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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
. A javaslat indokai és céljai

Az éltalanos ¢élelmiszerjogrol szol6 178/2002/EK rendelet egy atfogd és dsszehangolt jogi
keretet hataroz meg. Meghatirozz bizonyos, az unids és nemzeti élelmiszerjog alapjaul
szolgalo altalanos elveket, amelyek koziil a legfontosabb a kockézatelemzés elve. A
kockazatelemzés elve harom kiilonallo, de egyméssal 0Osszefiiggd elembdl all:
kockazatértékelés, kockazatkezelés és kockazati kommunikaci6. Meghatarozasa szerint a
kockazatértékelés egy tudomanyosan megalapozott eljards, amely négy 1épésbdl all: a
veszEly azonositdsa, a veszEly jellemzése, a veszélynek vald kitettség értékelése és a
kockazat jellemzése. Meghatarozasa szerint a kockdzatkezelés egy kockazatértékeléstol
eltérd eljaras, amelynek sordn az érdekelt felekkel konzultdlva mérlegelik az alternativakat,
tekintettel a kockdzatértékelésre és az egyéb indokolt tényezdkre, majd sziikség esetén
kivalasztjak a megfeleld6 megeldzési és ellendrzési eljarasokat. Meghatdrozasa szerint a
kockazati kommunikacié a veszélyekre és kockéazatokra vonatkozé informdaciok és
vélemények interaktiv cseréje a kockazatelemzés folyamatdban, a kockazatokkal
Osszefiiggd tényezOkkel és a kockazat megitélésével kapcsolatban a kockazatértékeldk, a
kockézatkezelok, a fogyasztok, az élelmiszer- és a takarmanyipari vallalkozasok és a
tudosok kozott, tobbek kozott a kockazatértékelés eredményeinek értelmezésérdl és a
kockézatkezelési dontések okarol.

Az unids szintli kockazatértékelést az altalanos élelmiszerjogi rendelet altal l1étrehozott
onallo tigynokség, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) végzi, az unids
Elsodleges feladata, hogy a Bizottsag, a tagallamok és az Eurdpai Parlament felkérésére,
illetve hivatalbol tudoméanyos tandcsadast nyujtson. Az EFSA széles hataskorrel
rendelkezik, amely kiterjed az élelmiszerek és takarméanyok biztonsagossagara kozvetlentil
vagy kozvetett moddon hatdssal 1évé minden kérdésre (beleértve az anyagok
engedélyezéséhez benytjtott dokumentacid értékelését'), az Aallategészségiigyre és az
allatvédelemre, a novények egészségére, az emberi taplalkozasra és a géntechnologiaval
modositott szervezetekre vonatkozé kérdésekre.

Ahogy azt az altalanos ¢élelmiszerjogi rendelet nemrégiben kozzétett célravezetdségi
vizsgalata’? megerdsitette, a kockazatelemzési elvnek az unids jogban torténd szigort
végrehajtasa szdmos modon hozzajarult az esetleges élelmiszer-biztonsagi kockdzatok
elleni védelem szintjének 4ltaldnos noveléséhez. Az élelmiszerekre vonatkozo
jogszabalyok tudomanyos alapu megkozelitése az EFSA kozpontositott 1étrehozasaval és
miikodésével tarsulva az élelmiszerjog teriiletén hozott intézkedések tudomanyos
megalapozottsiganak altaldnos javuldsat eredményezte, valamint hozzdjarult a
legfontosabb biztonsagi kérdések tagallamok kozotti dsszehangolt megitéléséhez, illetve az
unids termékbiztonsag vilagszintii elismeréséhez.

Az altalanos élelmiszerjogi rendelet kidolgozasat a 90-es évek végén és a 2000-es évek
elején az ¢lelmiszerek vonatkozdsdban jelentkezd valsdgok sorozata, konkrétan a

Az ¢élelmiszerjogi engedélyezések kiilonbozé teriiletekre terjednek ki: anyagok, termékek, egészségre
vonatkoz6 allitasok és eljarasok, azonban az olvasas megkonnyitése érdekében ebben a szovegben az anyagok
fogalma az 6sszes emlitett teriiletet magaban foglalja.

2 Bizottsagi szolgalati munkadokumentum: ,,Az altaldnos élelmiszerjog (178/2002/EK rendelet) REFIT-
értékelése”, SWD (2018)38 final, 2018.1.15.
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szarvasmarhdk szivacsos agyveldbantalma, a ragados szaj- €s koromfajas és a dioxin altal
okozott valsagok tették sziikségessé. Ezek komoly veszélybe sodortdk a kozegészségiigyet,
¢s az ebbdl fakadd piactdmogatasi intézkedések és kereskedelmi fennakadasok oOriasi
Osszegeket emésztettek fel. Emellett jelentésen megingattdk az élelmiszerbiztonsagra
vonatkozo unids jogszabalyi keretbe vetett kozbizalmat. Politikai valaszként 2000
januarjdban elfogadtak az élelmiszerbiztonsagrol szold fehér konyvet. Ez utat nyitott a
jogszabalyi keret teljes feliilvizsgalata eldtt, az altalanos élelmiszerjogrol szo6l6 2002-es
rendeletre Osszpontositva. Az 4altalanos élelmiszerjogi rendelet egyediili jelentds
innovacidja a kockazatkezelés ¢és a kockdzatértékelés kiilonvalasztasa volt a
kockazatértékelésért felelds EFSA 1étrehozasaval.

A [ Tiltsdk be a glifozatot, és védjék meg az embereket és a kornyezetet a mérgezd
novényvédd szerektdl!” eurdpai polgari kezdeményezésrél’szold kozleményében a
Bizottsag bejelentette egy jogalkotasi javaslat elkészitését ,,a tudomanyos értékelések
atlathatosagara és az EFSA altal végzett unids kockazatértékelés alapjat képezd
tudomanyos tanulmanyok mindségére és fliggetlenségére, valamint az EFSA irdnyitasara
vonatkozoan”. Ezzel parhuzamosan a Bizottsdg tudomdnyos tandcsadasi mechanizmusa
feladataként eldirtdk, hogy készitsen véleményt a ndvényvédd szerek engedélyezési
eljarasarol.

Ezekre az eseményekre azoknak a nyilvanos vitdknak az arnyékaban kertilt sor, amelyek az
érzékeny anyagok, mint a géntechnoldgiaval moddositott szervezetek és kiilondsen a
glifozatot tartalmaz6 vagy az endokrint karositd anyagok kovetkeztében potencidlisan
egészségkarositd novényveédo szerek értékelésérdl és kezelésérdl folytak.

E kezdeményezés f6 célkitlizése az altalanos élelmiszerjogi rendelet aktualizalasa az
alabbiak érdekében:

J az atlathatdsagi szabalyok szigoritasa ¢s egyértelmisitése, kiilonosen ami az EFSA
altal végzett kockazatértékelés alapjaul szolgaldé tudomanyos tanulmanyokat illeti;

. az EFSA éltal a kockazatértékelés keretében felhasznalt tanulményok
megbizhatdsdganak, targyilagossaganak és  fiiggetlenségének  fokozottabb
garantalasa, kiilonosen az engedélyezési kérelmek Osszefiiggésében;

. a tagallamok ¢és az EFSA kozotti egyilittmiikdodés iranyitdsanak javitdsa és az
egylittmiikodés szorosabbra flizése, valamint a tagallamok EFSA-n beliili
szerepvallalasanak fokozasa;

. az EFSA azon képességének megerdsitése, hogy magas szintl tudoményos
szakértelmet tartson fenn a kiilonbozd tevékenységi teriiletein, kiillondsen pedig,
hogy kivalo tudosokat tudjon bevonzani a tudomdnyos testiileteibe; mindezt a
kapcsolodo pénziigyi és kdltségvetési szempontok szem el6tt tartdsaval, valamint,

o egy atfogd és hatékony kommunikacios stratégia kidolgozasa, amely garantalja a
Bizottsag, a tagallamok és az EFSA részvételét a teljes kockazatelemzési eljarasban,
¢s amelyhez az 6sszes érdekelt fél kozott zajlo nyilt parbeszéd tarsul.

A kezdeményezés altal kezelni kivant problémak

Az altalanos ¢élelmiszerjogi rendelet célravezetdségi vizsgalata és a kozelmultbeli
nyilvanos vitdk ramutattak, hogy a jelenlegi jogszabalyi keret egyes szempontjait illetden
megoldast kell talalni. Kiilonosen:

3 C(2017) 8414 final.
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A polgarok igénylik az élelmiszerjog teriiletén alkalmazott kockazatértékelési eljaras
(és az erre alapuld dontéshozatal) atlathatosdganak javitasat. Az atlathatosagi és
titoktartasi szabalyok jelenleg az érintett rendelet alteriileteitdl fiiggden eltérdek.

Szamos érdekelt fél és polgar kifogasolja, hogy az engedélyezési kérelmek EFSA
altal végzett értékelései alapvetden az engedélyezés kérelmezdjétdl szarmazd (és
altala fizetett) tanulményokon, adatokon és informacidkon alapulnak. A jelenlegi
eljarasok alapjat az az elv képezi, hogy a birtokaban 1évé tudoméanyos ismeretek
alapjan a kérelmez6 feladata annak bizonyitdsa, hogy az engedélyezési kérelem
targya eleget tesz az unids biztonsagi kovetelményeknek. Ez az elv azon a
feltételezésen alapul, hogy a kdzegészségligy jobb védelme érhetd el, ha forgalomba
hozatal elétt a kérelmezonek kell bizonyitania egy adott élelmiszer vagy takarmany
biztonsdgossagat, nem pedig a kdzigazgatdsi szerveknek kell bizonyitaniuk, hogy a
termék nem biztonsagos. Emellett a kozpénzek nem hasznalhatok fel olyan koltséges
tanulmanyok megrendelésére (tobb ezer és tobb millid eurd kozotti Osszegek),
amelyek végsé fokon segitenek az iparnak egy termék forgalomba hozataldban. Ez
az elv tovabbra is érvényes marad, azonban az ipartdl szarmazé tanulmanyok és
adatok atlathatosagahoz ¢és fliggetlenségéhez kapcsolodd aggalyok kezelésére
megoldast kell talalni.

Megallapitast nyert tovabba, hogy a kockazati kommunikacié hatékonysaga nem
kielégitd. A bizonyitékok esetenkénti eltérésekre, nagyon ritka esetben pedig az
uniés és a nemzeti kockazatértékelok ¢és kockazatkezelok kozotti egymasnak
ellentmond6 kommunikécidkra vilagitottak ra, ami negativ hatassal lehet az agréar-
¢lelmiszeripari ladnccal kapcsolatos kockazatok értékelésének ¢és kezelésének
kozvélemény altali megitélésére. Az uniods €s nemzeti kockazatértékelok kozotti
ellentmondasok azonban nem feltétleniil kérddjelezik meg a kiilonb6z6 tudomanyos
testiiletek munkajat. Ez kiilonboz6 tényezokkel magyarazhatd, tobbek kozott: a
kérdés altal érintett jogi keret, az adott kockazatkezeldk 4&ltal a tudomanyos
testlileteknek intézett kérdések tipusa ¢s ezek megfogalmazdsanak modja, az
értékelés egy veszélyre vagy egy kockazatra vonatkozik-e, az alkalmazott
modszerek, illetve a felhasznalt adatok. A megértés megkonnyitése érdekében a
tudomanyos testiiletek altali értékelések és a toliik szarmazd kovetkeztetések kozotti
eltérések okait hatékonyabb mddon kell kommunikalni a kdzvélemény felé. Tovabba
az ¢lelmiszer- és takarmanybiztonsaggal kapcsolatos vélt vagy valds tudomanyos
ellentmondasok kiilondsen a nyilvanossag szamara fokozottan népszeri témanak
szamitanak, kiilonosen amikor egyéb tarsadalmi dontések forognak veszélyben, mint
a kornyezet védelme vagy a fogyasztok azon joga, hogy megvalogathassak az altaluk
fogyasztani kivant élelmiszerek tipusat. Az EFSA jelenleg felhatalmazéssal
rendelkezik arra, hogy a feladatdhoz tartozo teriileteken sajat kezdeményezésre
tajékoztatast adjon, a kockazatkezelési dontések kozlésére vonatkozd bizottsagi
hataskor megsértése nélkiil. Hataskorének korlataibol adodoan azonban az EFSA
kockazatkommunikacidés tevékenységei nem terjedhetnek ki a tudomanyos
kérdésektol eltérd teriiletekre, konkrétan az altala nyujtott tudomanyos tanacsadas
nyoman megsziiletd kockazatkezelési dontésekre. Ezért a kockazatelemzési eljaras
keretében atfogobb és folyamatos kockazati kommunikacios eljaras biztositdsara van
sziikség, amely garantdlja az uniés ¢és a nemzeti kockazatértékelok ¢és
kockézatkezelok részvételét, €s amelyhez az Osszes érdekelt fél kozott zajlod nyilt
parbeszéd tarsul.

Az EFSA hatékonysaga attol fligg hogy képes-e a tagallamokbol valod szakértelem
bevonzasara €s Osszefogasara. Erre az alabbi tényezdk vannak hatassal:
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— Az 1) szakértok bevonzasaban jelentkezd nehézségek, amelynek oka a tudos
szakma nem megfeleld elismerése, a nem megfeleld pénziigyi hozzédjarulas
(kiilonosen a munkaltatok szamara), valamint az idejiik talzott igénybevétele.

- A EFSA csak néhany tagallamra tamaszkodik, amelyek a tudoményos
testiiletében tevékenykedd szakért6k tobb mint kétharmadat biztositjak,
valamint szdmos tagéallam esetében nehézségekbe {itkozik annak tekintetében,
hogy tudomanyos munkajahoz megfeleld tamogatast kapjon (példaul
tanulmanyok vagy adatok biztositasaval).

Ezen tulmenden, mas unids ligyndkségektdl eltérden az EFSA iranyitasat még nem hoztak
Osszhangba a decentralizalt iigynokségekre vonatkoz6 kozds megkozelitéssel, tobbek
kozott igazgatdtanacsa Osszetételét illetden.

J Osszhang a szabilyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

Az atlathatosagi ¢€s titoktartdsi szempontok tekintetében nem csupan az 4ltalanos
¢lelmiszerjogi rendelet, hanem az élelmiszerlancra vonatkozd kovetkezd nyolc agazati
jogalkotasi aktus modositasa is sziikséges: az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK
iranyelve*, az Eurépai Parlament és a Tanacs 1829/2003/EK rendelete’, az Eurdpai
Parlament és a Tandcs 1831/2003/EK rendelete®, az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2065/2003/EK rendelete’ az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1935/2004/EK rendelete® az
Eurbpai Parlament és a Tanacs 1331/2008/EK rendelete’ az Eurdpai Parlament és a
Tanacs 1107/2009/EK  rendelete!'®, valamint az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2015/2283 rendelete!!.

A 178/2002/EK rendelet, a 2001/18/EK iranyelv, az 1829/2003/EK rendelet, az
1831/2003/EK rendelet és a 2065/2003/EK rendelet jelenleg szerepelnek a Bizottsag 2016-
ban elfogadott, horizontalis dsszehangolasra vonatkozé jogalkotési javaslatiban'?. Ahogy
azt az emlitett javaslat indokolasa ismerteti, a Bizottsag egyebek mellett az 1935/2004/EK
rendeletet, az 1331/2008/EK rendeletet és az 1107/2009/EK rendeletet sem foglalta bele a

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a géntechnologidval modositott
szervezetek kdrnyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol és a 90/220/EGK tanacsi iranyelv hatdlyon kiviil
helyezésérdl (HL L 106.,2001.4.17., 1. 0.).

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

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

Az Europai Parlament és a Tanacs 2065/2003/EK rendelete (2003. november 10.) az élelmiszerekben, illetve
azok felilletén felhasznalt vagy felhasznalasra szant fiistaromakrol (HL L 309., 2003.11.26., 1. 0.).

Az Europai 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.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1331/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszer-
adalékanyagok, az ¢lelmiszerenzimek ¢&s az ¢élelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljardsanak
létrehozasarol (HL L 354., 2008.12.31., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktober 21.) a ndvényvédd szerek
forgalomba hozatalarol valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tanacsi iranyelvek hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L 309.,2009.11.24., 1. 0.)

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az 0 élelmiszerekrdl, az
1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasardl, valamint a 258/97/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 327,
2015.12.11,, 1. 0.).

Az ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljaras alkalmazasat eldird egyes jogi aktusoknak az Eurdpai
Unidé mitkddésérol szold szerzodés 290. és 291. cikkéhez torténd hozzaigazitasardl szold eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletre irdnyulo javaslat, COM(2016)799 final, 2016.12.14.
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horizontélis Osszehangoldsra vonatkozd jogalkotasi javaslatiba, mivel az egyéni
engedélyezések, az értékek megéllapitdsanak ¢és az egyes anyagoknak az emlitett
aktusokban meghatéarozott kritériumok szerinti jegyzékbe vételének tekintetében létezik
megfeleldbb mod ezeknek az aktusoknak a strukturdlaséra, a tarsjogalkotok altal az (EU)
2015/2283 rendelet Osszefiiggésében elfogadott megfelelobb megkdzelités, illetve az
1935/2004/EK  rendelet és az 1107/2009/EK rendelet folyamatban 1évé REFIT
feliilvizsgalatanak szem el6tt tartdsaval. Ezek az okok még mindig érvényesek. A jelen
javaslat egyetlen felhatalmazason alapuld jogi aktusra ad felhatalmazast a jelenleg
Osszehangolas alatt 4116 178/2002/EK rendelet 6sszefliggésében.

. Osszhang az Unio6 egyéb szakpolitikaival

Célzott valtozasok javasoltak az EFSA igazgatotanacsa Osszetételének és az EFSA kiilsd
értékelési eljardsanak az Unid decentralizalt {igynokségeire vonatkozo 2012-es
intézménykozi kozos nyilatkozat mellékletében meghatarozott kozos megkozelitéssel valo
Osszehangolasara.

Mivel az EFSA miikodésével kapcsolatban néhany valtoztatas javasolt (benyujtas elotti
tanacsadas, a testiiletek Osszetétele), figyelmet forditottak az egyéb tudomanyos
tigynokségek, kiilondsen az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség (ECHA) és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMA) altal kovetett eljarasok szem el6tt tartasara.

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
. Jogalap

A javaslat az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzodés (EUMSZ) 43. és 114. cikkén,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének b) pontjan alapul.

. Szubszidiaritas (nem Kizarélagos hataskor esetén)

Az altalanos ¢lelmiszerjog célravezetségi vizsgalata vildgosan ramutatott, hogy az
¢lelmiszerek teriiletén a kozegészségligy és a fogyasztdi érdekek magas szintli és egész
Uniora kiterjedd védelme leginkabb egy unios fellépés utjan érhetd el. A kockazatelemzési
elv unids szinten vald szisztematikus végrehajtdsa az emberi egészség védelmének
altalanos novekedését eredményezte Unid-szerte, és a minimalisra csokkentette az alapvetd
¢lelmiszer-biztonsagi  kockazatokkal szembeni tagallami megkozelitések kozotti
eltéréseket. Ez egyuttal az élelmiszerbiztonsaggal kapcsolatos egységes értelmezést ¢és
megkozelitést biztosit, tovabba eldsegiti a jogszabaly hatékony végrehajtasat és
betartatasat, valamint megkonnyiti a belsd piac mikddését az eurdpai gazdasag egyik
kulcsfontossagu agazatiban. A tagallamok alldspontja szerint az élelmiszerbiztonsaggal
kapcsolatos kihivasok — amelyek a termékek nagyon nagy volumenii kereskedelme és
Osszetett ¢lelmiszerlanc altal jellemzett kornyezetben jelentkeznek — erds unids
szabalyozasi rendszert tesznek sziikségessé. Az lizleti szférdhoz és a civil tarsadalomhoz
tartozd érdekelt felek ugyanezen a véleményen vannak. Még most is elevenen ¢l az
altalanos ¢lelmiszerjogi rendelet eldtt a sorozatos €lelmiszer-biztonsagi valsagok okozta
kar emléke, amelyek aldastdk az Unio hitelét arra vonatkozdan, hogy képes az élelmiszerek
biztonsagossaganak garantalasara. Tovabba, ahogy arra az daltalanos élelmiszerjog
célravezetdségi vizsgalata rdmutatott, az élelmiszer- €és takarmanybiztonsagi intézkedések
akkor fejtik ki a legnagyobb hatast, ha ezekre unids szinten keriil sor.

o Aranyossag

Tekintettel az elobbiekben azonositott problémakra, ennek a rendeletnek a célja a meglévd
jogi keret olyan moddositasa, amely a kezdeményezés kitlizott céljainak eléréséhez
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feltétleniil sziikséges mértékre korlatozddik, annak érdekében, hogy javuljon a
polgaroknak ¢és az érdekelt feleknek az élelmiszerbiztonsaggal szemben alkalmazott unios
megkozelités atlathatosagaba és fenntarthatésagaba vetett bizalma, konkrétan a
kockazatértékeléssel 0sszefliggésben.

Az EFSA éltal a kockazatok értékeléséhez hasznalt tanulmanyokkal kapcsolatos
atlathatosag ¢és elszamoltathatdsdg javitasa nem érhetd el anélkiil, hogy ezeket a
tanulmanyokat és az altaluk hasznalt adatokat hozzaférhetové ne tennék a nyilvanos
vizsgalatok szdmara. Emellett a jelenlegi titoktartasi szabalyok az érintett alteriiletektol
fliggden eltéréek, igy nem biztositjak az atlathatosag kovetkezetes kezelését. Ezeknek a
szabalyoknak az Osszehangoldsa aranyosnak tekinthetd, ha az dgazati jogszabalyokban
sziikség szerint megorzésre keriil az érdekek kozotti egyensuly. A javaslat a kereskedelmi
kérelmezo6k jogainak védelmére iranyuld megfeleld rendelkezéseket tartalmaz.

A hatasvizsgalat ramutat, hogy a javaslat hogyan éri el a legmegfelelobb egyensulyt a
kezdeményezés kitlizott céljainak elérése, illetve a polgarok, az érdekelt felek és a
tagallamok szadmara nyujtott elonyok tekintetében, mikdzben nincs jelentds hatassal az
iparra és az innovdaciora. Az elvégzett konzultaciobol kitlinik, hogy minden érdekelt fél
tamogatja a kezdeményezést.

A hitelesség és a hatékonysag biztositdsa érdekében az élelmiszerbiztonsag teriiletén erds
szabalyozasi rendszerre van sziikség. A biztonsaggal kapcsolatos problémaknak oridsi
hatdsa van a fogyasztdi bizalomra, kdvetkezésképpen a piac stabilitdsara, a kereskedelmi
forgalomra és az innovacios feltételekre.

3. AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL FOLYTATOTT
KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK EREDMENYEI

J A jelenleg hatalyban 1évé jogszabalyok utdlagos értékelése / célravezetoseégi
vizsgalata

Az altalanos élelmiszerjog 2018. januar 15-én lezarult célravezetOségi vizsgalata
megallapitotta, hogy a kockéazatelemzési elv unids élelmiszerjogban valo szisztematikus
végrehajtasa a kozegészségiigyi védelmének altalanos javulasat eredményezte. Az EFSA
létrehozasa szilardabb tudoményos alapot biztositott az unids intézkedések szamara. A
Hatosag jelentOs elorelépések tett a szakértelmet érintd tudomanyos kapacitasanak
novelésében, a tudomanyos eredmények mindségének javitdsadban, a tudomanyos adatok
gyujtésének kiterjesztésében, illetve kockazatértékelési modszereinek kidolgozasaban és
Osszehangoldsaban. Meger0sitette tovabbd a nemzeti ¢és nemzetkdzi tudomanyos
testiiletekkel folytatott egylittmiikodését, valamint kiterjesztette a tagallamok, a Bizottsag
¢s az EFSA kozotti informéciocserét. Ez a kockazatokkal kapcsolatos egységes értelmezést
eredményezett, a minimalisra csokkentette a parhuzamos munka mennyiségét, tovabba
korlatozta az EFSA és az egyéb kockazatértékeld testiiltek kozotti ellentmondasokat. Az
EFSA emellett rendszeresen kiigazitja és megerésiti a fiiggetlenségre, atlathatosagra ¢€s
elérhetdségre vonatkozé szigoru politikait.

Ugyanakkor az alabbi kihivasokat azonositottak: az altalanos élelmiszerjogi rendelet
tagallami szintli végrehajtasaban eltérések figyelhetok meg, amelyek bizonyos esetekben
egyenlétlen  versenyfeltételeket eredményeznek a  vallalkozasok  szamara; a
kockazatelemzési eljarasok atlathatosaganak vélt hidnya; a kockizati kommunikéciot
altalaban véve nem tekintik elég hatékonynak, ami negativ hatdssal van a fogyasztoi
bizalomra ¢és a kockazatkezeléssel kapcsolatos dontések elfogadhatosagara; az EFSA-nak
bizonyos mértékben korlatozottak a képességei, hogy hosszll tdvon biztositsa a megfeleld
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szakértelmet, valamint minden tagallamot teljes mértékben bevonjon a tudomanyos
egylittmitkddésbe; hosszadalmas engedélyezési eljarasok egyes dgazatokban.

Ez a javaslat az altalanos élelmiszerjogi rendelethez és az EFSA-hoz kozvetleniil
kapcsolodo kihivasokra kinal megoldast.

. Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

crer

2018. marcius 5-1 iilésén keriilt sor. A tagdllamok nemzeti élelmiszerbiztonsagi
hatosagainak (az EFSA Tanicsaddé Férumdanak 2018. februar 6-i iilésén'?) és az EFSA
Tudomanyos Bizottsdganak (2018. februar 15-én) konzultalasara szintén sor keriilt.

A mezogazdasagi termeldket, szovetkezeteket, az élelmiszeripart, a kiskereskeddoket, a
fogyasztokat, a szakembereket és a civil tarsadalmat képviseld europai érdekelt
szervezetek konzultilasara az élelmiszerlanc, valamint az allat- és novényegészségligy
kérdéseivel foglalkozo konzultativ csoport 2018. februar 5-i ad hoc iilésén keriilt sor'.

2018. januar 23. és 2018. marcius 20. kozott a kezdeményezésre vonatkozd nyilvanos
konzultacié zajlott az Unidés minden hivatalos nyelvén; 471 valasz érkezett (318
személyektol és 153 szervezetektol).

A polgarok ¢és az érdekelt felek hozzajaruldsai megerdsitették az unids élelmiszer-
biztonsaggal Osszefiiggésben alkalmazott kockazatértékelési modell azon szempontjainak
fontossagat, amelyekre a jelen javaslat kiterjed, valamint annak sziikségességét, hogy a
javaslatnak minden ilyen szempontot illetden javulast kell eredményeznie, mikdzben
meg0Orzi azokat az elveket, amelyek az unids élelmiszer-biztonsadgi rendszer alapjat
képezik.

A javaslat kidolgozésa sordn figyelembe vették a hozzajaruldsokat a négy meghatarozott
tertiletet illetden: a szabalyozott termékekre vonatkozd ipari kérelmeket tamogatd
tanulmanyok kozzététele a bizalmas és személyes adatok védelme mellett; az agazati
tanulmanyokbdl szarmazd bizonyitékok megbizhatdésaganak ¢és fliggetlenségének
ellendrzését lehetdvé tevd unids garancidk; a kockazati kommunikéciéo hatékonyabba
tétele; valamint az EFSA fenntarthatosdganak és iranyitdsanak megerdsitése, az unios
tagallamok 4altal a Hatdsag rendelkezésére bocsatott szakértelem fiiggetlenségének ¢és
kivalosaganak biztositasa mellett.

Az dsszesitd jelentés'® valamennyi konzultacids tevékenység eredményét dsszefoglalja.
. Szakérto6i vélemények beszerzése és felhasznalasa

Az altalanos ¢élelmiszerjog célravezetdségi vizsgalatanak keretében kiterjedt konzultaciora
¢s adatgytljjtésre keriilt sor (beleértve a kiils6 tanulmanyokat, nagyszabasu felméréseket,
esettanulmanyokat ¢és munkaértekezleteket, valamint az érintett érdekelt felek
véleményének mélyrehatd feltérképezését) azokra a kérdésekre vonatkozoan, amelyekkel a
jelen javaslat foglalkozik'°.

. Hatasvizsgalat

13 https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180206/180206-m.pdf

https://ec.curopa.eu/food/expert-groups/ag-ap/adv-grp_fchaph/wg_2018 en

15 Bizottsagi szolgalati munkadokumentum, 6sszefoglalé jelentés, SWD(2018)97, [2018. 4.11.].

https://ec.europa.eu/food/safety/general_food law/fitness_check en
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Ahogy azt az iitemterv!’ ismerteti, erre a kezdeményezésre vonatkozoan nem késziilt
hatasvizsgalat, mivel a javaslat altal bevezetni kivant intézkedések elsésorban az
atlathatosagot, illetve azt a modot érintik, ahogyan a Bizottsag mint kockazatkezeld és az
EFSA mint kockazatértékeld a feladataik ellatdsdhoz sziikséges bizonyitékok begytjtését
¢s kezelését végzik, mig ezek kritériumai valtozatlanok maradnak. Ezért ezek az
intézkedések varhatéan nem jarnak elére pontosan meghatdrozhat6 €s jelentds tarsadalmi-
gazdasagi és kornyezeti hatasokkal.

Ugyanakkor a kidolgozasi eljarasban figyelembe vették az alabbi hatasokat:

Atlathatésag: A javaslat célja a kockazatértékelési eljarasok atlathatosaganak javitasa. Ez
varhatéan megerdsiti az EFSA legitimitasat a fogyasztok és a kozvélemény szemében, és
noveli a Hatésag munkdjaba vetett bizalmukat. Mivel a megfelelé indoklas alapjan
bizalmasnak itélt informacié védelmet élvez, az innovacido 0sztoénzoi valtozatlanok
maradnak. A javaslat nincs hatassal a dokumentumok vagy azok tartalmanak
vonatkozasdban fennallo szellemi tulajdonjogokra, sem pedig az agrar-élelmiszeripari lanc
hasznos beruhdzasait érinté unids agazati jogszabalyokban meghatarozott szabalyozasi
védelemre (az ugynevezett ,adatkizarolagossadgi szabalyokra”). A vallalkozasok
megfelelési koltségei nem fognak ndvekedni, mivel a meglévé szabalyok mar most is
megkovetelik a kérelmeknél a tanulmanyok benyujtasat az illetékes szabalyozo
hat6ésaghoz, példaul a Bizottsaghoz, az EFSA-hoz és a tagallamokhoz, amelyekhez
bizalmas kezelés iranti kérelmet kell csatolni. A f6bb azonositott koltségek az EFSA-ra
harulnak, mivel elsésorban a Hatosag feleldssége lesz, hogy a hosszadalmas engedélyezési
eljarasok elkeriilésének érdekében rovid hataridon beliil dontést hozzon a kérelmezdk altal
az engedélyezési eljarasok keretében benyujtott minden, bizalmas kezelés iranti kérelemrol
azokban az esetekben, amikor be kell nyujtani egy, az EFSA altal kiadott véleményt.

Iranyitas és a tagallamok nagyobb mértékii részvétele az igazgatétaniacsban: A
javaslat az EFSA iranyitdsat hozzdigazitja az egyéb unids ligynokségek esetében
alkalmazott ¢és az Unid decentralizalt ligynokségeire érvényes intézménykozi kozos
megkozelitéssel Osszhangban 1évé modellhez, javitva ezzel az unids {ligyndkségek
igazgatotanacsi modelljének globalis egységességét. Ennek pozitiv hatést kell kifejtenie,
mivel az egyéb unids ligynokségekbdl szarmazo tapasztalatok azt mutatjak, hogy ez a
modell lehetdvé teszi az tigyndkségek miikddésének hatékony feliigyeletét, valamint
egységes allaspontot biztosit unios és nemzeti szinten. Méas ligynokségekhez hasonldan az
EFSA fiiggetlenségét is a kockazatértékeldi profillal rendelkezd tagokat eldnyben részesitd
kijelolési kritériumokkal biztositjak, valamint a fliggetlenségre ¢és az atlathatosagra
vonatkozo6 szigort rendelkezésekkel, mivel azok a szabalyok, amelyek eldirjak, hogy az
igazgatdtanacs tagjai a kozérdek szolgalataban fliggetleniil jarnak el, valamint évente
nyilvanos érdekeltségi nyilatkozatot tesznek, valtozatlanok maradnak. Emellett az
igazgatdtanacs szerepe az adminisztraciora és a pénziigyekre 6sszpontosul.

A tudomanyos testiilet iranyitasa és a tagallamok fokozottabb bevonasa a szakértok
kijelolésébe: a tagdllamok fokozottabb bevonasa az EFSA ilyen jellegi munkajaba
varhatdan azzal az eldnnyel jar, hogy a Hatosagnak szamdra megfeleld szamu fliggetlen ¢és
kivalo szakértohoz fog rendelkezésére allni, akik képesek lefedni a Hatosag kiilonbozo
tevékenységi terliletein mutatkozé igényeknek. Ez egyuttal varhatdan pozitiv hatassal lesz
az unios kockazatértékelési rendszer fenntarthatésagara. Azt a kockézatot, hogy egyes
tagallamok nem rendelkeznek elegendd szakértével ahhoz, hogy értékes jelolteket
biztositsanak az EFSA szamara, enyhiti az EFSA azon Iehetdsége, hogy sajat

17 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiative/151777/attachment/090166e5b7579aa2_en
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kezdeményezésére tovabbi szakértéket valasszon ki és nevezzen ki, valamint a tagallamok
szamara elérhetd azon lehetdség, hogy egyéb tagallamok allampolgéarsdgaval rendelkezd
szakértOket nevezzen ki. Ennek a kockdzatnak a kezelésére szolgal tovabba, hogy azok a
tagallamok, amelyek szakért6k kiildésével vagy eldkészité munkak biztositdsaval segitik
az EFSA munk4jat, nagyobb pénziigyi hozzajaruldsban részesiilnek. A szakérték
kijelolésével, kivalasztasaval és kinevezésével kapcsolatos rendelkezések a fiiggetlenségre
vonatkoz6 szigoru kritériumokat tartalmaznak, garantadlva ezaltal a megfeleld
biztositékokat. Az EFSA ligyvezetd igazgatdjanak a kivalasztasi eljarasba valé bevonasa a
fiiggetlenségi kritériumok teljesiilésének tovabbi garancidja. Az EFSA fiiggetlen
allaspontjdnak ¢s érdekeinek védelméért felelds ligyvezetd igazgatd valasztja ki a
tagallamok altal kijelolt szamos szakértdk széles korébol az igazgatdtanacs szamdra
kinevezés céljabol javasolt szakértoket. Az ligyvezetd igazgatd altal végzett kivalasztasi
eljaras keretében ellendrizni kell, hogy a javasolt szakértOk eleget tesznek-e az EFSA
fliggetlenségre vonatkozo politikdinak és szabdlyainak, és az ligyvezetd igazgatonak — az
altala betoltott szerepre tekintettel — kiemelt figyelmet kell forditania erre az EFSA
szamara alapvetd fontossagl kérdésre.

Az ipar altal az engedélyezési eljarasok Kkeretében benyujtott tanulmanyok
megbizhatosaganak és megalapozottsaganak vonatkozasaban kiilonosen a kovetkezé
hatasokat vették figyelembe:

A megrendelt tanulméanyok nyilvantartasat 1étrehozo és a benyujtott tanulméanyokat érintd
konzultacidt elrendeld intézkedések azzal az elénnyel fognak jarni, hogy az EFSA a lehetd
legtobb bizonyitékhoz fér hozza az értékelés targyat képezd anyagokrol. A megrendelt
tanulmanyok nyilvantartdsa pozitiv hatdssal lesz az ipar altal benyujtott bizonyitékok
targyilagossagara, mivel kiegészitd garanciat nyujt arra vonatkozoan, hogy a kérelmezdk
az adott anyagra vonatkoz6é minden tanulmanyt benyujtanak, eredménytdl fiiggetleniil.
Ennek koszonhetéen az EFSA 0Osszevetheti az elvégzett tanulméanyokbodl szarmazo
informaciokat (mivel a laboratoriumok kiilsé informacioforrdsnak szamitanak). A
benyujtott tanulmanyokat érint6 konzultdcido azonositani fogja az engedélyezés targyat
képezd anyagokrol rendelkezésre 4allo egyéb Iényeges tudomanyos adatokat és
tanulmanyokat, ezzel kibdvitve az EFSA tudasalapjat, és hozzajarulva ahhoz, hogy a
Hatosagnak ne csupan agazati tanulmdnyokra kelljen tdmaszkodnia. Az engedélyezés
idotartamara kifejtett hatas minimalis lesz, mivel a megrendelt tanulményok bejelentése a
benyujtas eldtti szakaszban torténik, a kockazatértékelés pedig a benytjtott tanulmanyokat
érintd konzultacioval parhuzamosan zajlik.

A megrendelt tanulmanyok bejelentése minimalis tobbletterhet okoz. A benyujtott
tanulmanyokat érinté konzultdcié nem jar tovabbi terhekkel, mivel a tanulmanyoknak az
EFSA, a Bizottsag és a tagallamok szdmara torténd benyujtasara vonatkozo kotelezettség
mar most is létezik. Csak nagyon korlatozott kockézata van annak, hogy a csak az unios
laboratoriumokra vonatkozd bejelentési kotelezettség negativ hatdssal lehet az Union
kiviili laboratoriumokkal szembeni versenyképességre, illetve hogy az intézkedés altalanos
hatékonysagat aldassak azok a kérelmezdk, akik a bejelentési kdtelezettség megkeriilése
érdekében ugy donthetnek, hogy a tanulmanyokat az Unid teriiletén kiviil talalhato
laboratoriumokban készitik el. Ez azért van, mert az Union kiviili laboratériumok
szolgaltatasait igénybe vevo vallalkozasok azt a kockazatot vallaljak, hogy ugy tekintenek
rajuk, mint amelyek kivonjak magukat a szabalyok aldl.

Az engedélyek megujitasanak esetén fennallé kotelezettségek: Azok a kotelezettségek,
amelyek eloirjak a kérelmezOk szdmaéra, hogy a tervezett tanulmanyokrol értesitsék az
EFSA-t, valamint ezekkel a tervezett tanulmanyokkal kapcsolatban konzultaciot
folytassanak az EFSA-val, amely szisztematikusan tandcsokat nyujt a kérelem tartalmara
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vonatkozoan, 0sszességében varhatdan pozitiv hatast fognak kifejteni. Mivel egy évek ota
forgalomban 1évé anyag engedélyezésére vonatkoznak, és tervezett tanulmanyokat
érintenek, az ECHA hasonl6 eljarasaibdl szairmazo tapasztalatok azt mutatjak, hogy olyan
nyilvanos ismeretek €és bizonyos esetekben uj adatok dallnak rendelkezésre, amelyek
megosztasa hasznos lehet az érintett anyag vonatkozasdban. Ezek a kotelezettségek
megeldzik a gerinces allatokon végzett tanulmanyok felesleges megismétlését, és kibdvitik
az EFSA tudasalapjat, anélkiil hogy veszélyeztetnék az érintett kérelmezo
versenyképességét. A tervezett tanulmanyok bejelentése viszonylag kis terhet r6 a
kérelmezore. Emellett ardnyos is, mivel a tervezett tanulmanyokat érintd konzultacio
nyoman a kérelmezd az eljards korai szakaszdban hasznos tanacsokban részesiilhet a
kérelem tartalmara vonatkozoan. Az engedélyezési eljardsok idétartamara kifejtett hatas
minimdlis, mivel erre az eljardsra a benyujtas el6tti szakaszban keriil sor, és pozitiv
hatéssal lehet az engedélyezési eljarasok hosszara, mivel lehetéséget teremt arra, hogy az
aggalyokat az eljarés korai szakaszdban megfogalmazzdk és kezeljék. A koltségekre és a
sziikséges eréforrasokra kifejtett hatas foképp az EFSA-t érinti.

A benyujtas elétti eljaras biztositja az EFSA fokozottabb bevonasat, biztositva ezzel,
hogy a kérelmezd tudatdban legyen az engedélyezési kérelmek tartalmara vonatkozd
kovetelményeknek, és eleget tudjon tenni azoknak. Kielégiti az ipari szerepldk (kiilondsek
a kkv-k) azon igényét, hogy tovabbi tamogatidsban részesiiljeneck az engedélyezési
kérelmek 0Osszedllitasaban. Emellett megfelelébb és teljesebb bizonyitékok benyljtasat
fogja eredményezni, ezzel pedig noveli az EFSA kockazatértékelési eljarasanak
hatékonysagat. Segiteni fog a kérelmezdk, kiilondsen a kis- és kdzépvallalkozasok szamara
az engedélyezési kérelmek Osszeallitdsanak megértésében. Az EFSA fliggetlensége teljes
mértékben megmarad, mivel az EFSA 4ltal nyujtott tandcsok kore a vonatkozo
rendelkezésekre ¢és az érintett kérelem tartalmaval kapcsolatos kovetelményekre
korlatozodik. Emellett az EFSA alkalmazottai a tudomanyos testiiletek bevonasa nélkiil
nyUjtanak tandcsot. Az EFSA altal nyujtott tanidcsok atlathatok, mivel nyilvanossagra
hozza azokat.

A tanulmanyok megbizhatdsagara és megalapozottsdgara vonatkozd intézkedések nem
fejtenek ki negativ hatast az innovacidra. Ahogy az emlitésre kertilt, az intézkedések kevés
tobbletterhet ronak a kérelmezdkre, mivel barmilyen kérelem esetén a megrendelt
tanulmanyok bejelentésére, illetve megujitas esetén a tervezett tanulményok bejelentésére
korlatozodnak, tekintettel arra, hogy a tanulmanyok engedélyezési kérelmezések keretében
torténd benyujtasat a meglévo jogszabaly mar megkoveteli. Azt az esetleges hatast, hogy
az 0j anyagokra vonatkozoan megrendelt tanulmanyok bejelentése nyoman a vallalkozasok
iizleti stratégidja kozismertté valik, semlegesiti az a tény, hogy ezek az informacidk csak
akkor valnak nyilvanossd, amikor az ¢érintett engedélyezési kérelemhez tartozo
tanulmanyokat kozzéteszik, kovetkezésképpen akkor, amikor ez a kozzététel nem
eredményezheti az {lzleti stratégia felfedését. Emellett a javaslat altal létrehozott
minden informécié bizalmasnak mindsiil. Megujitds esetén a tervezett tanulmanyok
bejelentése nincs jelentds hatdssal az innovaciora (az iizleti stratégia felfedése), mivel az
érintett anyag mar ismert, a megljitds datumat pedig a jogszabdly hatdrozza meg. A
benyujtast megel6zo eljaras segiteni fog a kkv-knak az innovécidohoz vald hozzaférésben,
¢s erre a kérelmezd kérése alapjan keriil sor; ez aldl kivételt képeznek a megtjitasok,
amelyek kiilonleges esetnek szdmitanak, és csak korlatozott szamu kérelmet jelentenek. A
pozitiv beruhazéasokat nem fogja védekezd beruhazasokka alakitani, mivel az intézkedések
a tanulmanyokra vonatkozé atlathatd informdaciok nyujtasara korlatozddnak, amelyre a
kérelmezének a meglévo jogszabaly értelmében amugy is sort kellene keritenie. A fokozott
atlathatosag varhatéan hozzajarul a fogyasztdi bizalom légkdrének megerdsitéséhez, ami
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jotékony hatassal van az innovaciora és eldsegiti az unids termékbiztonsag vilagszintl
elismerését. Az engedélyezések iddtartamara kifejtett hatds minimalis, ahogy az az egyes
intézkedéseknél bemutatasra keriilt.

Altalanosan ezek az intézkedések hozzajarulnak tovabba az érdekelt felek fokozottabb
bevonasahoz a kockazatértékelési rendszerbe, kovetkezésképpen hatékonyabb kockdzati
kommunikéciot eredményeznek.

A tanulmanyok végzésének tovabbi ellenérzésére tekintettel a két javasolt intézkedés
(az unids ellenérok altal végzett auditok/ellendrzések, valamint rendkiviili koriilmények
kozott olyan ad hoc tanulmanyok megrendelésének lehetdsége, amelyek célja az EFSA
altal a kockazatértékelés keretében felhasznalt bizonyitékok ellenérzése) tovabbi
biztositékot nyujt az EFSA altal a kockazatértékelés keretében felhasznalt tanulmanyok
mindségére ¢és targyilagossagara vonatkozdan, mikézben nem fejt ki semmilyen hatést az
innovaciora, mivel sajatos vagy rendkiviili esetekre korlatozodik.

Az Eurdpai Bizottsag altal végzett ellendrzés: Az EFSA altal a kockazatértékelések
keretében figyelembe vett tanulmanyok mindségének javulasat eredményezi, kiilonos
tekintettel az eredmények megismételhetdségére. Az OECD-megéllapodasok keretében
végzett tagallami tevékenységekkel valo atfedés kockazatat kikiiszoboli az a tény, hogy a
Bizottsag ellendrzési programja kiegésziti az OECD helyes laboratoriumi gyakorlatokra
(GLP) vonatkoz6 ellendrzési programjait, €s Ossze van hangolva azokkal; ezek a
programok jelenleg 10 évente ellendrzik az egyes tagéllamok feliigyeld hatosagait. Az
Unién kivilli orszagok feliigyeld hatosagainak ellenérzését lehetévé tevd jogalap
hianyanak kezelése érdekében a tevékenységeket 0sszehangoljak a tagallamokkal és az
OECD GLP programjaival, valamint kétoldali nemzetk6zi megallapodasok megkdtésére
torekszenek. Az engedélyezési eljarasok iddtartamat nem éri negativ hatds, mivel
parhuzamos tevékenységrol van szd. A korlatozott mértéki koltségeket a Bizottsag fogja
viselni.

Az EFSA felkérésének lehetosége, hogy rendkiviili esetekben tanulmanyokat
rendeljen meg: Ez egy kiegészitd eszkdz azokra az esetekre, amikor sziikség van az EFSA
altal felhasznalt bizonyitékok ellenérzésére. Biztositja az unios fellépés lehetdségét,
amikor a komoly vitdk vagy az egymadsnak ellentmondd eredmények rendkiviili
koriilményeket eredményeznek. Az eszkdéz aradnytalan, felesleges tanulmanyok
megrendelésére iranyul6 igénybevételének kockazata korlatozott: elinditasarol a Bizottsag
dont, mivel finanszirozdsa az unids koltségvetésbdl torténik, és igénybevételére csak
rendkiviili koriilmények kozott keriil sor. Nem all fenn annak a kockazata, hogy az EFSA
altal végzett értékeléshez az allami hatosagoknak kell biztositaniuk az anyagok
biztonsadgossagat alatamaszto bizonyitékokat, mivel tovabbra is érvényben marad az az elv,
hogy a kockazatértékelés sordn az ipar (kérelmezdk) feleldssége ezeknek a
bizonyitékoknak a biztositdsa. Nem all fenn az a kockazat, hogy atfedések jelenjenek meg
az EFSA azon jelenlegi lehetdségével, hogy megbizast adjon a feladata teljesitéséhez
sziikséges tudomanyos tanulmanyok elkészitésére (az altalanos ¢lelmiszerjogi rendelet 32.
cikke), mivel ez egy kockéazatkezelési eszkdznek tekintendd.

Figyelembe vett alternativak:

Azok az opciok, amelyek értelmében a tagallamok rendkiviili koriilmények fennallasa
esetén felkérhetnék az EFSA-t tanulmanyok megrendelésére, illetve lehetdvé tennék az
EFSA szamara, hogy sajat kezdeményezésre adjon megbizast ilyen tanulmanyok
elvégzésére, elvetésre keriiltek, egyrészt aranyossagi okokbol (kézfinanszirozas), masrészt
azért, mert az EFSA és a tagillamok mar most is jelezhetik a Bizottsdgnak az eszkoz
igénybevételét sziikségessé tevo sajatos okokat.
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. Célravezeto szabalyozas és egyszeriisités

Ahogy azt a ,,Tiltsdk be a glifozatot, és védjék meg az embereket és a kdrnyezetet a
mérgezd novényvédo szerektdl!” eurdpai polgari kezdeményezésrdl sz6lo kozleményben
bejelentették, ez a javaslat az altalanos élelmiszerjogi rendelet (és az ebben a keretben
elfogadott egyéb intézkedések) célzott feliilvizsgalata, ami a kockazatértékelés
atlathatosaganak, az EFSA altal a kockazatértékelések keretében felhasznalt tanulmanyok
megbizhatdsdganak, targyilagossaganak ¢és fiiggetlenségének, valamint a kockdzati
kommunikécio6 és az EFSA irdnyitasanak javitasara iranyul. Mivel egy meglévd jogszabaly
olyan feliilvizsgalatardl van sz6, ami a Bizottsdg célravezetd és hatisos szabdalyozas
programja (REFIT) ala tartozik, a Bizottsdg megvizsgalta az egyszeriisités €s a terhek
csOkkentésének lehetdségeit. Tekintettel a feliilvizsgadlat célzott, atlathatosagra
Osszpontositd jellegére, a f6 egyszerlsitési szempont a benyujtds elotti tandcsadas
bevezetése, amely tdmogatdst nyujt a kérelmezok, kiilondsen pedig a kkv-k szaméra a
kérelmek tartalmara vonatkozo6 kdvetelmények jobb megértésében.

Az egyéb egyszerlisitési szempontok kozé tartozik a titoktartasi szabalyok kiilonb6zd
agazatok kozotti 0sszehangolasa, ami a kiszdmithatdsag szempontjabol azonos feltételeket
biztosit minden ipari kérelmez6 szdmara.

Az atlathatosag tekintetében a tervezett intézkedések (példaul a nem bizalmas adatok
proaktiv kozzététele, a megrendelt tanulmanyok nyilvantartasa, onkéntes benyujtas eldtti
eljaras, megujitads esetén a tervezett tanulmanyok eldzetes bejelentése és a velilk
kapcsolatos tanacsadas, harmadik felekkel folytatott konzultici6 a benyujtott
tanulmanyokkal kapcsolatban) szilard keretet biztositanak, amely ardnyos azzal a
célkitlizéssel, hogy megndvekedjen a polgdroknak a rendszer 4tlathatosdgaba vetett
bizalma. A Bizottsag nem lat lehetoséget ezeknek a 1épéseknek az egyszerlsitésére vagy
csOkkentésére, mivel ez nem csak a rendszer 4atlathatosdganak megitélésére, hanem az
EFSA altal végzett értékeléshez benyujtott bizonyitékok teljességének biztositasara is
negativ hatdssal lenne.

. Alapjogok

A megfeleld egyensulyt teremté kozzétételi szint meghatarozasa érdekében a
kockazatértékelési eljaras fokozottabb atlathatosdga iranti kozérdeket 6sszevetik az érintett
kereskedelmi érdekekkel. Ez azt jelenti, hogy figyelembe veszik az ltalanos élelmiszerjogi
rendelet altaldnos célkitlizéseit, konkrétan az emberi egészség és a fogyasztodi érdekek
magas szintli védelmét, valamint a belsé piac hatékony miikodését. Ebbdl a célbdl a
javaslat egy agazatkozi listat hatdroz meg azokkal az informacidkkal, amelyek kozzététele
az érintett kereskedelmi érdekek jelentds megsértésének tekinthetd, ezért nem hozhatok
nyilvdnossagra. A javaslat eldirja tovabba, hogy a személyes adatok védelmét az ilyen
adatok feldolgozasara vonatkoz6 unids jogszabalyi keret figyelembevételével kell
biztositani.

4. KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javaslat elsédleges célkitlizése a kockazatértékelésekben felhasznélt tanulmanyok
atlathatésaganak javitasa, valamint az atlathatobb és fiiggetlenebb kockazatértékelési
eljaras ¢és a hatékonyabb kockazati kommunikacié irdnti tarsadalmi igény kielégitése. Az
EFSA irdnyitasdinak megerdsitésével és a kockdzatértékelés fenntarthatobba tételével
biztositani fogja, hogy az EFSA tovabbra is alapvetd szerepet tdltson be az unios
¢lelmiszer-biztonsagi rendszerben, hozzdjaruljon az unids polgarok egészségének ¢és
jollétének, valamint egy innovativ ¢€s versenyképes unids agrar-élelmiszeripar
biztositasahoz.
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Ezeknek a kérdéseknek a kezelése érdekében a Bizottsag egy széles kori €s nagyszabasu
javaslattal allt el6, ami az EFSA rendelkezésére allo eréforrasok jelentds novelését teszi
sziikségessé, hogy a Hatosag képes legyen a meglévd és a tervezett feladatainak
teljesitésére.

Az EFSA szamara szakértelmet biztositd tagallamokat szintén nagyobb hozzajarulasban
kell részesiteni.

5. EGYEB ELEMEK

J Végrehajtasi tervek, valamint a nyomon kovetés, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

Az altalanos ¢élelmiszerjog célravezetdségi vizsgalata ramutatott tovabba, hogy az unios
¢lelmiszerjog végrehajtdsanak 4atfogobb feliigyeleti rendszerére van sziikség, hogy a
politikai dontéshozok és a nyilvanossag szamara szilardabb adatok és tudasalap alljon
rendelkezésre a lényeges hatdsok rendszeres értékelése érdekében. Hangstlyozta, hogy a
jovobeli politikak kialakitasakor sziikség van ennek a hidnyossagnak a potlasara, példaul a
meglévd jelentéstételi kovetelmények Osszehangoltabb haszndlata utjdn. Bar a
178/2002/EK rendelet feliilvizsgalatanak keretében elvben lehetéség nyilna az unios
¢lelmiszerjog végrehajtasat feliigyeld atfogobb rendszer kialakitdséra, a jelen javaslat
célzott hatdlya tal korlatozott ahhoz, hogy teret tudjon adni egy ilyen rendszer
1étrehozasahoz.

Az atmeneti intézkedések kidolgozasra keriiltek. A jelen javaslat elrendeli az ligynokség
idészakos atfogd értékelését, amelyre e Bizottsig ad megbizast a decentralizalt
iigynokségekre vonatkozo kozos megkozelitésnek megfelelden.

J A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

1) A javaslat biztositja, hogy a tudodsok és a polgarok mar a kockazatértékelés
korai szakaszaban hozziférnek az EFSA daltal értékelt alapvetd biztonsaggal
kapcsolatos informaciokhoz. Az 1 rendelkezések eldirjak, hogy kézhezvételiiket
kovetden (mivel a kérelmeket kdzvetleniil az EFSA-nak nytjtjak be, illetve a tagallamok
vagy a Bizottsdg tovabbitja ezeket az EFSA fel¢) az EFSA-nak az engedélyezési
kérelmeket alatamasztd minden adatot és informaciot kozzé kell tennie, beleértve a
kiegészité informacidkat is; az eldiras alol kivételt képeznek a megfeleléen indokolt
bizalmas informaciok. Ebben a tekintetben a javaslat meghatarozza, hogy milyen tipusa
informdciok tekintend6k bizalmasnak. Az &tlathatésagra vonatkozo rendelkezések nem
sértik a meglévo szellemi tulajdonjogokat és az élelmiszerekre vonatkozo unids agazati
jogszabalyokban szerepld adatkizardlagossagi rendelkezéseket. A bizalmas kezelésre
iranyul6 kérelmek feldolgozasakor kovetendod eljards szintén meghatarozasra keriil.

2)  Novelni fogja a polgaroknak a tudomanyos tanulmanyok hitelességébe vetett
bizalmat, kovetkezésképpen pedig az unids kockazatértékelési rendszerrel szembeni
bizalmat. A javaslat szamos intézkedésrdl rendelkezik, amelyek célja egyrészrél annak
biztositasa, hogy az EFSA az engedélyezési kérelemhez kapcsoléddan a lehetd legtobb
lényeges tudoményos eredményhez fér hozza, madasrészrdl az EFSA altal a
kockézatértékelés keretében felhasznalt tanulmanyok megbizhatdsaganak,
targyilagossagéanak és fiiggetlenségének fokozottabb garantdldsa. Eldszor is 1étrehozza az
¢lelmiszerjogi engedélyezés targyat képezd anyagokra vonatkozéan megrendelt
tanulmanyok unios nyilvantartasat, amelynek kezelését az EFSA fogja végezni. A masodik
intézkedés egy benyujtas el6tti eljarast hatdroz meg, amelynek keretében az EFSA
tanacsokkal lathatja el a kérelmez6t (anélkiil, hogy beleavatkozna a tanulmany
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kialakitasaba), ezeket a tanacsokat pedig kozzéteszi. Megujitasok esetére a benyujtas elotti
eljaras eldirja, hogy a potencidlis kérelmezd altal tervbe vett tanulmanyokrodl értesiteni kell
az EFSA-t, és az ilyen tervezett tanulmanyokat érintd nyilvanos konzultaciét kdvetden a
Hatosdg szisztematikusan tanacsokkal latja el a kérelmezdket. A harmadik intézkedés
eléirja, hogy az engedélyezési kérelem benyujtdsanak azon szakaszaban, amikor az
atlathatosagra vonatkoz6 1 rendelkezések értelmében minden tanulmany nyilvdnossagra
hozdsa megtortént, harmadik felekkel folytatott konzultacid veszi kezdetét, annak
azonositasa céljabol, hogy rendelkezésre allnak-e egyéb lényeges tudomanyos adatok vagy
tanulmanyok. A negyedik intézkedés a tanulmanyokkal kapcsolatban a Bizottsag ellendrei
altal végzett vizsgalatokrdl és ellendrzésekrdl rendelkezik. Végezetiil a javaslat bevezeti a
Bizottsag szamara azt a lehetdséget, hogy rendkiviili koriilmények fennalldsa esetén (pl.
vitak) ellendrzési célbdl tanulmanyok megrendelésére kérje fel az EFSA-t.

3) A tagallamok nagyobb foku bevonasa az EFSA iranyitasi strukturajaba és a
tudomanyos testiiletekbe, ezaltal pedig az EFSA altal végzett kockazatértékelés
hosszi tava fenntarthatésagianak tamogatasa, a Hatosag fiiggetlenségének gyengitése
nélkiil. Azzal, hogy minden tagéallam képviseltetni fogja magat, hozzaigazitja az EFSA
igazgatotanacsanak Osszetételét a decentralizalt {igynokségekre vonatkozd kozos
megkozelitéshez. Emellett a tagallamoknak a testiileti tagok kijelolési eljarasaba vald
fokozottabb bevondsdval megoldast nyljt az altalanos élelmiszerjog célravezetdségi
vizsgélatanak azon megallapitsara, hogy az EFSA szamara kihivast fog jelenteni a magas
szinti tudomanyos szakértelem fenntartdsa. A javaslat tiszteletben tartja az EFSA
fliggetlenségre, kivalosagra és multidiszciplinaris szakértelemre iranyuld igényeit. A
fliggetlenségre vonatkozo szigort jelenlegi kritériumok tovabbra is érvényben maradnak,
¢s kiilon rendelkezések irjak elé a tagallamok szaméra azoknak az intézkedéseknek a
meghozatalat, amelyekkel biztosithatd a szakértdk szdméara azoknak a konkrét
eszkozoknek a rendelkezésre allasa, amelyekkel a javaslat kdvetelményeinek megfeleléen
fiiggetlen modon jarhatnak el. A javaslat a testiiletek munkajanak jobb megszervezésérol is
rendelkezik.

4) A Bizottsag/EFSA/tagallamok és a nyilvanossag/érdekelt felek kozotti kockazati
kommunikacié megerdsitése. Javasolt, hogy a kockazatértékelok és a kockazatkezelok
178/2002/EK rendelet 40. cikkében meghatarozott szerepeinek figyelembevételével
jogszabaly hatarozza meg a kockazati kommunikaci6 célkitlizéseit és altalanos elveit, és
ezeknek a célkitlizéseknek és altalanos elveknek az alapjan dolgozzék ki a kockazati
kommunikécid altalanos tervét (,,altalanos terv”’). Az altalanos tervnek azonositania kell
azokat az alapvetd tényezoket, amelyek figyelembevételére sziikség van a sziikséges
kommunikécids tevékenységek tipusanak ¢és szintjének mérlegelésekor, az adott
célcsoportok figyelembevételével meg kell hataroznia az egyes kockazati kommunikacios
kezdeményezések eszkozeit és csatornait; €s létre kell hoznia a kdvetkezetes kockazati
kommunikéciot lehetéveé tevé megfeleld mechanizmusokat.

Javasolt a Bizottsag felhatalmazasa, hogy felhatalmazason alapuld jogi aktusok révén a
178/2002/EK rendelet alkalmazéasaban elkészitse ezt az altalanos tervet.

A jogalkotasi intézkedésekkel parhuzamosan a Bizottsdg kutatasi és innovacids politikai
utjan tovabbra is tdmogatast fog nyljtani az élelmiszerbiztonsag teriiletén, valamint hozza
fog jarulni az Unid és a tagallamok €lelmiszerbiztonsagra vonatkozo kutatasi €s innovacios
tevékenységein beliili koordinacio, egylittmiikodés és kohézid megerdsitéséhez, kiillondsen
a kozelgo kilencedik kutatési és technologiafejlesztési keretprogram kidolgozasakor.

8518/18 15
DG B 2B HU



2018/0088 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az élelmiszerlancban alkalmazott unios kockazatértékelés atlathatéosagarol és
fenntarthatosagarol, illetve [az altalanos élelmiszerjogrol sz6l6] 178/2002/EK rendelet, [a
géntechnologiaval modositott szervezetek kornyezetbe torténo szandékos kibocsatasarol szo6l0]
2001/18/EK iranyelv, [a géntechnologidval modositott élelmiszerekrél és takarmanyokrol
sz010] 1829/2003/EK rendelet, [a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokral szolo]
1831/2003/EK rendelet, [a fiistaromakrol sz6l6] 2065/2003/EK rendelet, [az élelmiszerekkel
érintkezésbe keriilé anyagokrol szolo] 1935/2004/EK rendelet, [az élelmiszer-adalékanyagok,
az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljarasarol szolo]
1331/2008/EK rendelet, [a novényvédo szerekrol szol6] 1107/2009/EK rendelet, valamint [az
uj élelmiszerekrol sz6l6] (EU) 2015/2283 rendelet modositasarol

(EGT-vonatkozast széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Uni6 miikodésérdl szolo szerzddésre és kiilondsen annak 43. és 114. cikkére,
illetve 168. cikke (4) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdé megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére'®,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére'?,

rendes jogalkotési eljaréas keretében,

mivel:

(1) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete?® meghatarozza az élelmiszerjog
altalanos elveit és kovetelményeit, hogy az Unid ¢és a tagdllamok szintjén létrejojjon az
¢lelmiszerekre iranyado intézkedések egységes alapja. Tobbek kozott elrendeli, hogy az
¢lelmiszerjognak kockazatelemzésen kell alapulnia, kivéve, ha a koriilmények és az
intézkedés jellege ezt nem teszik lehetové.

2) A 178/2002/EK rendelet a ,,kockéazatelemzést” egy eljarasként hatarozza meg, amely harom
Osszefliggd elembdl all: kockazatértékelés, kockazatkezelés €s kockazati kommunikacio. Az
unids szinten végzett kockazatértékelés céljabol létrehozza az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosagot (,,a Hatésag”), amely az élelmiszer- €s takarmanybiztonsaggal kapcsolatos

18 HLC...,,..o.

19 HLC...,,..o.

Az Eurodpai Parlament ¢és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az élelmiszerjog altalanos
elveinek és kovetelményeinek meghatarozasarol, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag 1étrehozasardl és az
¢lelmiszer-biztonsaggal kapcsolatos eljarasok megallapitasar6l (HL L 31., 2002.2.1., 1. 0.).

8518/18 16
DG B 2B HU



3)

4)

)

(6)

(7

®)

€))

(10)

kérdésekben illetékes unids kockazatértékeld szerv. A kockdzati kommunikacié a
kockazatelemzési eljaras alapvetd fontossagu része.

A 178/2002/EK rendelet’! értékelése (,az altalanos élelmiszerjog célravezetSségi
vizsgalata”) megallapitotta, hogy a kockdzati kommunikaciét altalaban véve nem tekintik
elég hatékonynak, ami hatassal van a fogyasztoknak a kockazatelemzési eljaras
eredményeibe vetett bizalmara.

Ezért a kockazatelemzési eljaras keretében atfogdobb ¢és folyamatos kockazati
kommunikécios eljaras biztositdsara van sziikség, amely garantalja az unids és a nemzeti
kockazatértékelok és  kockazatkezel6k részvételét. A  kockazatelemzési  eljaras
egységességének és kovetkezetességének biztositdsa érdekében ehhez az eljarashoz az
érdekelt felek kozotti nyilt parbeszédnek kell tarsulnia.

Kiemelt hangsulyt kell fektetni nem csupédn a kockézatértékelési eredmények kovetkezetes,
megfeleld ¢és idészerli elmagyarazasara, hanem annak bemutatisara is, hogy adott esetben
egy¢éb indokolt tényezdk mellett hogyan hasznaljak fel ezeket az eredményeket a
megalapozott kockazatkezelési dontéshozatalhoz.

Ennek érdekében a kockéazatértékelok €s a kockdzatkezeldk szerepének figyelembevételével
szilkség van a kockazati kommunikiciéo Aaltalanos célkitiizéseinek ¢€s elveinek
meghatarozasara.

Ezen altalanos célkitiizések és elvek alapjan a Hatosaggal és a tagallamokkal szoros
egylittmiikddésben és a megfelelé nyilvanos konzulticiokat kovetden sziikség van a
kockazati kommunikacié altalanos tervének kidolgozasara.

Az 4ltalanos tervnek azonositania kell a kockézati kommunikacids tevékenység
mérlegelésekor figyelembe venni sziikséges tényezdket, mint a kiilonb6zd kockézati
szinteket, a kockazat jellegét és kozegészségligyre kifejtett esetleges hatdsat, a kockazat kit
vagy mit érint kozvetlen vagy kozvetett modon, a kockazatnak vald kitettségi szinteket, a
kockazat ellendrzésének képességét, valamint egyéb olyan tényezdket, amelyek
befolyasoljak a kockazat megitélését, beleértve a silirgdsséget, illetve a vonatkozo
jogszabalyi keretet és piaci Osszefliggéseket. Az altalanos tervnek emellett azonositania kell
az igénybe venni sziikséges eszkozoket és csatorndkat, és 1étre kell hoznia a kovetkezetes
kockézati kommunikéciot lehetdvé tevé megfelel6 mechanizmusokat.

A kockazatértékelési eljaras atlathatosdga feladatainak végrehajtasat illetden megerdsiti a
Hatdsag legitimitasat a fogyasztok és a kdzvélemény szemében, noveli a munkéjaba vetett
bizalmukat, és biztositja a Hatosag unids polgarok eldtti fokozottabb elszdmoltathatosagat a
demokratikus rendszerben. Ezért alapvetd fontossagu a kézvélemény és az egyéb érdekelt
felek bizalmanak megdrzése az unids élelmiszerjogot alatdmasztd kockéazatelemzési eljaras,
kiilonosen pedig a kockazatértekelés, tobbek kozott a Hatosdg szervezésének ¢és
fiiggetlenségének ¢és az atlathatosag tekintetében.

Helyénval6, hogy a Hatosag igazgatotanacsanak Osszetételét hozzaigazitsak a decentralizalt
igyndkségekre vonatkozo kozos megkdzelitéshez, az Eurdpai Parlament, az Eurdpai Unid
Tanacsa ¢és az Eurdpai Bizottsdg decentralizalt ligynokségekrdl szold 2012-es egyiittes
nyilatkozatanak megfeleléen®?.

21

22

Bizottsagi szolgélati munkadokumentum: ,,Az a&ltalanos ¢élelmiszerjog (178/2002/EK rendelet) REFIT-
értékelése”, SWD(2018)38 final, 2018.1.15.

https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement and common_approach 2012 hu.pdf.
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A tapasztalat azt mutatja, hogy a Hatosag igazgatdtanacsanak szerepe az adminisztrativ és
pénziigyi szempontokra dsszpontosul, és nincs hatassal a Hatosag altal végzett tudomanyos
munka fiiggetlenségére. Ezért helyénvald, hogy a Hatdsag igazgatdtanacsaban minden
tagallam képviseltesse magét, mikozben eldiras lenne, hogy ezek a képviseldk kiilondsen a
kockazatértékelés teriiletén megfeleld tapasztalattal rendelkezzenek.

Az igazgattanacs tagjait ugy kell kivéalasztani, hogy a tagallamok, az Eurdpai Parlament és
a Bizottsag képviseldi kozott biztositott legyen a legmagasabb szintli hozzaértés és a
megfeleld tapasztalatok széles kore.

Az altalanos élelmiszerjog célravezetdségi vizsgalata bizonyos hianyossagokat azonositott a
Hatosag azon képességét illetden, hogy magas szintli szakértelmet tartson fenn hossza tavon.
A tudomanyos testiileti tagsagra jelentkezé személyek szdmaban csokkenés volt
megfigyelhetd. Ezért sziikség van a rendszer megerdsitésére, a tagallamoknak pedig
aktivabb szerepet kell véllalniuk annak biztositasa érdekében, hogy elegendd szakértd all
rendelkezésre az unids kockazatértékelési rendszer magas szintli tudomanyos szakértelemre,
fliggetlenségre és multidiszciplinaris szakértelemre vonatkoz6 igényeinek kielégitéséhez.

Annak érdekében, hogy a kockazatértékelés unids szinten megdrizze a kockézatkezeléstdl és
egyéb érdekektol valo fiiggetlenségét, helyénvald, hogy a tudomanyos testiiletek tagjainak
tagallamok altali kijelolése, a Hatdsag ligyvezetd igazgatdja altali kivalasztasa és a Hatosag
igazgatotanacsa altali kinevezése olyan szigoru kritériumok alapjan torténjen, amelyek
biztositjdk a szakértok kivalosagat és fliggetlenségét, valamint az egyes testiiletek altal
megkovetelt multidiszciplinaris szakértelmet. Ebbdl a célbodl alapvetd fontossagu tovabba,
hogy az EFSA érdekeinek, kiilondsen pedig a szakvélemények fiiggetlenségének védelmét
ellatd iigyvezetd igazgatd szerepet kapjon ezeknek a tudomdanyos szakértoknek a
kivéalasztasaban ¢és kinevezésében. Tovabbi intézkedéseket kell hozni tovabba annak
biztositdsa érdekében, hogy olyan eszkozok dalljanak a tudomanyos szakérték
rendelkezésére, amelyeknek kdszonhetden fliggetleniil jarhatnak el.

Alapvetd fontossaghh a Hatdsdg hatékony mikodésének biztositasa és szakértelme
fenntarthatosaganak javitdsa. Ezért sziikséges a Hatosdg ¢s a tagallamok altal a Hatosag
tudomanyos testiileteinek nyujtott tdmogatds megerdsitése. A Hatdsagnak meg kell
szerveznie a testiiletek feladataihoz tamogatast nyujto elokészité munkat, tobbek kozott a
Hatésag alkalmazottainak vagy a Hatosaggal halézati egyiittmitkddést folytatdé nemzeti
tudomanyos szervezetek felkérésével, hogy elOkészitd tudomanyos szakvéleményeket
allitsanak Ossze, amelyeket ezt kovetden a testiiletek szakmai vizsgalatnak vetnek ald és
elfogadnak.

Az engedélyezési eljarasok alapjat az az elv képezi, hogy a birtokédban 1évé tudomanyos
ismeretek alapjan a kérelmez6 feladata annak bizonyitdsa, hogy az engedélyezési kérelem
targya eleget tesz az unids biztonsagi kovetelményeknek. Ez az elv azon a feltételezésen
alapul, hogy a kozegészségiigy jobb védelme érhetd el, ha a kérelmezore harul a bizonyitasi
teher, mivel forgalomba hozatal el6tt neki kell bizonyitania a termék biztonsagossagat, nem
pedig a kozigazgatasi szerveknek kell bizonyitaniuk a piacrol valo kitiltas érdekében, hogy a
termék nem biztonsagos. Emellett a kdzpénzeket nem olyan, koltséges tanulmanyok
megrendelésére kellene felhasznalni, amelyek végso fokon segitenek az iparnak egy termék
forgalomba hozataldban. Ezen elvnek és a vonatkozo szabélyozéasi kovetelményeknek
megfeleléen az unidés agazati élelmiszerjog szerinti engedélyezési kérelmek mellé a
kérelmezdknek mellékelniiik kell a megfeleld tanulméanyokat, tobbek kozott a kisérleteket,
amelyekbdl kitlinik a termék biztonsagossaga, bizonyos esetekben pedig a termék
hatékonysaga.
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A javaslat az engedélyezési kérelmek tartalmara vonatkozo rendelkezéseket is tartalmaz. A
Hatosag 4ltal végzett tudomanyos értékelés legjobb mindségének biztositasa érdekében
alapvet6 fontossagu, hogy a Hatdsdghoz kockazatértékelés céljabol benyujtott engedélyezési
kérelmek eleget tegyenek a vonatkozé kovetelményeknek. A kérelmezdk, kiilondsen a kis-
¢s kozépvallalkozasok nem minden esetben ¢értik meg hianytalanul ezeket a
kovetelményeket. Ezért helyénvalo, hogy egy kérelem hivatalos benyujtasa eldtt a Hatosag
kérésre a vonatkoz6 szabalyokra és az engedélyezési kérelmek tartalmara vonatkozo
tanacsokkal lassa el a potencidlis kérelmezdket, anélkiil hogy beleavatkozna a benyujtani
kivant tanulmanyok kialakitdsdba, ami a kérelmez6 feladata marad. Az eljaras
atlathatosaganak biztositasa érdekében sziikség van a Hatdsag altal nyujtott tandcsok
kozzétételére.

A Hatésagnak ismernie kell minden olyan tanulmény targyat, amelyet a kérelmezd az unids
¢lelmiszerjog szerinti engedélyezési kérelem jovobeli benyujtasanak céljabol végez. Ennek
céljabol sziikséges és helyénvald, hogy a tanulményokat megrendeld vallalkozo és a
tanulmanyokat végzd laboratériumok a megrendelés pillanataban értesitsék a Hatdsagot
ezekrdl a tanulményokrol. A bejelentett tanulményokra vonatkozo informacidkat csak azt
kovetden szabad nyilvanossagra hozni, hogy a kapcsolodd engedélyezési kérelmet az
atlathatdsagra vonatkozo szabalyok szerint kdzzétették.

Az engedélyek megujitdsara vonatkozé kérelmek esetén az engedélyezett anyag vagy termék
mar tobb éve piaci forgalomban van. Kovetkezésképpen az adott anyagra vagy termékre
vonatkozoan tapasztalatok ¢s ismeretek allnak rendelkezésre. Ezért helyénvald, hogy a
megujitasi kérelmek alatdmasztisara szolgald tervezett tanulmanyokrdl a kérelmezd értesitse
a Hatdésagot, a tervezett tanulmanyokkal kapcsolatban harmadik felekkel folytatott
konzultaciot kovetéen pedig a Hatosdg a beérkezd észrevételek figyelembevételével
szisztematikusan tanacsokkal lassa el a kérelmezdket a benyujtani kivant megujitasi kérelem
tartalmara vonatkozoan.

A kozvéleménynek bizonyos aggodalmai vannak azzal kapcsolatban, hogy a Hatdsag altal
az engedélyezés keretében végzett értékelés elsdsorban agazati tanulmanyokon alapul. A
Hat6sag mar most is végez kutatdsokat a tudomanyos irodalomban annak érdekében, hogy
az értékelés targyardl meglévé egyéb adatokat és tanulmanyokat is figyelembe vegye.
Annak fokozottabb garantalasa érdekében, hogy a Hatdsag hozzafér az engedélyezési eljaras
targyara vonatkozd minden Iényeges tudoméanyos adathoz és tanulmanyhoz, helyénval6 a
harmadik felekkel folytatott konzultacid elrendelése, amelynek célja az egyéb rendelkezésre
allo lényeges tudomanyos adatok vagy tanulmanyok azonositdsa. A konzultacid
hatékonysaganak novelése érdekében a konzultaciora akkor kell sort keriteni, amikor az ipar
altal az engedélyezési kérelem keretében benyujtott tanulmanyokat a jelen rendelet
atlathatosagi szabalyainak megfeleléen nyilvanossagra hozzak.

A vallalkozok altal az unios 4gazati ¢€lelmiszerjog szerinti engedélyezési kérelmek
alatamasztasahoz benyujtott tanulmanyok, a kisérleteket is beleértve, altalaban eleget
tesznek a nemzetkdzileg elismert elveknek, ami a mindségiik szempontjabol egységes alapot
biztosit, kiilondsen az eredmények megismételhetdségének tekintetében. Bizonyos
esetekben azonban problémak meriilhetnek fel az alkalmazand6 normaknak valé megfelelés
tekintetében, és ez az oka a nemzeti rendszerek meglétének, amelyek feladata az ilyen
megfelelések ellendrzése. Helyénvald olyan tovabbi garancidkat nytjtani, amelyek
megerdsitik a kozvéleménynek a tanulmanyok mindségébe vetett bizalmat, valamint
célszeri egy olyan szigort ellendrzési rendszer bevezetése, amelynek keretében a
tagallamok arra irdnyuld ellenérzését, hogy az ilyen tanulmdnyokat és kisérleteket végzd
laboratoriumok végrehajtjak-e ezeket az elveket, a Bizottsag ellendrzi.
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Az élelmiszerbiztonsdg minden unids polgar szamara egy elsddleges fontossagu érzékeny
teriilet. Annak az elvnek a fenntartasa mellett, hogy az 4gazatot terheli az Unid
kovetelményeinek vald megfelelés bizonyitasa, fontos létrehozni egy tovabbi ellendrzési
eszkozt az olyan, magas fokl tarsadalmi jelentdséggel bird konkrét esetek kezelésére,
amelyeknél biztonsagi kérdésekben ellentmondéas meriil fel. Ez az eszkdz nevezetesen a
tovabbi tanulmanyok elkészittetése, amelynek célja a kockdzatértékelés kontextusaban
alkalmazott bizonyitékok ellendrzése. Tekintettel arra, hogy a finanszirozds az unids
koltségvetésbdl torténne, és biztositani kell a rendkiviili ellenérzé eszkdz hasznalatanak
aranyossagat, a Bizottsag feladata az ilyen ellen6rz6 tanulméanyok megrendelésének
elinditasa. Figyelembe kell venni azt a tényt, hogy bizonyos sajatos esetekben a megrendelt
tanulmanyoknak az érintett bizonyitékoktol eltéré szempontokra is ki kell terjedniiik
(példaul Uj tudomanyos eredmények valtak elérhetdve).

Az altalanos élelmiszerjog célravezetOségi vizsgalata ramutatott, hogy bar a Hatosag
jelentds eldrelépéseket tett az atlathatosag teriiletén, a kockazatértékelési eljaras, kiilondsen
az agrar-¢élelmiszeripari lancot érinté engedélyezési eljarasok Osszefliggésében nincs mindig
teljesen atlathatonak tekintve. Ennek oka részben a 178/2002/EK rendeletben és az agrar-
¢lelmiszeripari lancra vonatkozo egyéb unids jogalkotasi aktusokban szerepld eltérd
atlathatdsagi és titoktartasi szabalyok. Az ezek kozotti kdlesonhatdsok hatassal lehetnek a
kockazatértékelés kozvélemény altali elfogadhatdsagara.

A Tiltsdk be a glifozatot, és védjék meg az embereket és a kornyezetet a mérgezd
novényveédo szerektdl!” eurdpai polgari kezdeményezés igazolta tovabba az agazat altal
megrendelt és az engedélyezési kérelmek keretében benyujtott tanulméanyok atlathatésagara
vonatkozé aggalyokat??.

Ezért sziikkség van a kockézatértékelési eljaras atlathatdosdganak proaktiv modon torténd
javitasara. A kockazatértékelési eljaras lehetd legkorabbi szakaszaban biztositani kell a
nyilvanossag hozzaférését az unids élelmiszerjog szerinti engedélyezési kérelmeket, illetve
az egy¢éb tudomanyos tdmogatasra vonatkozo kérelmeket alatdmasztd minden tudomanyos
adathoz ¢és informacidhoz. Ez az eljaras azonban nem sértheti a meglévd szellemi
tulajdonjogokat vagy az unids élelmiszerjog azon rendelkezéseit, amelyek védelmet
nyUjtanak az innovatorok altal az érintett engedélyezési kérelmeket alatdmasztd informaciok
¢s adatok megszerzésének érdekében végzett beruhazasok szdmara.

Tekintettel arra, hogy az éaltala nyqjtott tudomanyos tdmogatas keretében a Hatosagnak
biztositania kell a nyilvanossag hozzaférését minden alatdmasztd informacidohoz, azokban az
esetekben, amikor az unids élelmiszerjog szerinti engedélyezési eljarasokkal kapcsolatban
kikérik a Hatosag véleményét, a Hatdsag feladata a bizalmas kezelés iranti kérelmek
értekelése.

A megfeleld egyensulyt teremtd kozzétételi szint meghatarozasa érdekében a 178/2002/EK
rendelet célkitlizéseinek figyelembevétele mellett 6ssze kell vetni a nyilvanossagnak a
kockéazatértékelési eljaras atlathatosagara vonatkozo jogait a kereskedelmi kérelmezdk
jogaival.

Ennek megfelelden ¢€s tekintettel az unids élelmiszerjog szerinti engedélyezési kérelmeket
szabalyozé eljarasokra, az eddigi tapasztalatok azt mutatjak, hogy bizonyos informécidkat
altalaban érzékenynek tekintenek, ezért a kiillonboz0 agazati engedélyezési eljarasok soran
meg kell 6rizni azok bizalmas jellegét. Helyénvald, hogy a 178/2002/EK rendelet

23

A Bizottsag kozleménye a ,,Tiltsak be a glifozatot, és védjék meg az embereket és a kdrnyezetet a mérgezd
novényveédo szerektol!”, C(2017) 8414 final.
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meghatarozza azoknak az informacidknak a horizontélis listajat, amelyek kozzététele az
¢érintett kereskedelmi érdekek jelentds megsértésének tekinthetd, ezért nem hozhatok
nyilvanossagra (,,a bizalmas informaciok altalanos horizontalis listaja”). Ezek az
informaciok csak olyan nagyon korlatozott és rendkiviili koriilmények kozott hozhatok
nyilvanossagra, amikor elérelathatd egészségiigyi hatasokkal lehet szamolni, vagy amikor az
emberi egészség, az allati egészség és a kornyezet siirgésen védelemre szorul.

Az egyértelmiiség céljabol és a jogbiztonsag novelése érdekében sziikség van azoknak a
konkrét eljarasi kovetelményeknek a meghatarozasara, amelyeknek az unids élelmiszerjog
szerinti engedélyezési eljarasok keretében benyujtott informaciok bizalmas kezelésére
iranyulo kérelmeknek eleget kell tennitik.

Emellett az Eurépai Parlament és a Tanacs 45/2001/EK rendeletének?, illetve az Eurdpai
Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendeletének® figyelembevételével sziikség van a
kockazatértékelési eljaras atlathatésagahoz kapcsolodd személyes adatok védelmére
vonatkoz6 kovetelmények meghatarozasara. Ennek megfelelden a jelen rendelet értelmében
semmilyen személyes adat nem hozhat6 nyilvanossagra, kivéve ha erre a kockazatértékelési
eljaras atlathatosaganak, fiiggetlenségének ¢és megbizhatésagdnak biztositdsa céljabol
sziikséges van és ezzel a céllal aranyos, mikdzben biztositott az Osszeférhetetlenségek
megeldzése.

Az atlathatosag javitasanak céljabodl és a tudomanyos eredményekre iranyuld, Hatosagnak
benytjtott kérelmek hatékony feldolgozasa érdekében standard adatformatumok és
szoftvercsomagok kifejlesztésére van sziikség. Indokolt végrehajtasi hataskoroket ruhdzni a
Bizottsagra annak érdekében, hogy a 178/2002/EK rendelet végrehajtdsa a standard
adatformatumok és szoftvercsomagok elfogadasanak tekintetében egységes feltételek mellett
torténjen. E hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek?
megfelelden kell gyakorolni .

Tekintettel arra a tényre, hogy a Hatosdgnak tudomanyos adatokat, tobbek kozott bizalmas
¢és személyes adatokat kell majd tarolnia, biztositani kell, hogy erre a taroldsra magas szintli
biztonsag mellett keriil sor.

Tovabba, a Hatésdgra vonatkozd kiillonboz6 rendelkezések hatékonysaganak ¢és
hatdsossaganak értékelése érdekében helyénvald a Hatosag Bizottsag altali értékelésének
elrendelése a decentralizalt ligynokségekre vonatkozo kozos megkozelitéssel dsszhangban.
A fliggetlenség ¢és a hozzéaértés biztositasa, illetve az Osszeférhetetlenségek megeldzése
érdekében az értékelésnek meg kell vizsgalnia a Tudomanyos Bizottsag és a testiiletek
tagjainak kivalasztasi eljarasait atlathatosagi szint, koltséghatékonysag €s fenntarthatdsag
szempontjabol.

24

25

26

Az Europai Parlament és a Tanacs 45/2001/EK rendelete (2000. december 18.) a személyes adatok kozosségi
intézmények ¢és szervek altal torténd feldolgozasa tekintetében az egyének védelmérdl, valamint az ilyen
adatok szabad aramlasarol (HL L 8., 2001.1.12., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a
személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a
95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119.,2016.5.4., 1. 0.).
Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami ellenérzési mechanizmusok szabélyainak ¢€s altalanos elveinek
megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).
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(34)

(35)

(36)

(37)

A 178/2002/EK rendelet javasolt moédositasaival vald Osszhang biztositasa érdekében
modositani kell az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelvének?’, az Eurdpai
Parlament és a Tanacs 1829/2003/EK rendeletének?®, az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1831/2003/EK  rendeletének?®®, az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2065/2003/EK
rendeletének>® az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1935/2004/EK rendeletének’! az Eurépai
Parlament és a Tanacs 1331/2008/EK rendeletének®? az Eurdpai Parlament és a
Tanacs 1107/2009/EK rendeletének?®, valamint az Eurdpai Parlament és a Tanics (EU)
2015/2283 rendeletének®*® nyilvanos hozzaférésre és a bizalmas informaciok védelmére
vonatkozo rendelkezéseit.

A kockazatértékelési eljaras atlathatosaganak biztositdsa céljabol sziikség van tovabba a
178/2002/EK rendelet jelenleg ¢lelmiszerjogra korlatozott hatadlyanak kiterjesztésére, hogy a
takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrél szolo 1831/2003/EK  rendelet, az
¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagokrol szoldo 1935/2004/EK  rendelet és a
novényvédd szerekrdl szolé 1107/2009/EK  rendelet Gsszefiiggésében benyujtott
engedélyezési kérelmeket is lefedje.

A bizalmas informécidkra vonatkoz6 agazati sajatossdgok figyelembevételének biztositasa
érdekében az unids agazati jogszabalyok célkitlizéseinek és a megszerzett tapasztalatok
figyelembevétele mellett 6ssze kell vetni a nyilvadnossagnak a kockéazatértékelési eljaras
4tlathatosagara vonatkozo, tobbek kozott az Aarhusi Egyezménybdl® eredd jogait a
kereskedelmi kérelmezdk jogaival. Ennek megfelelden sziikség van a 2001/18/EK irdnyelv,
az 1829/2003/EK rendelet, az 1831/2003/EK rendelet, az 1935/2004/EK rendelet és az
1107/2009/EK rendelet modositasara, hogy a 178/2002/EK rendeletben meghatarozottakhoz
képest tovabbi bizalmas informaciokrdl rendelkezzenek.

Az unids és nemzeti kockazatértékel6k ¢és kockazatkezel6k kozotti kapcsolat tovabbi
megerdsitése, valamint a kockazati kommunikacié egységességének és kovetkezetességének
javitasa érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy a Szerzédés 290. cikkének

27

28

29

30

31

32

33

34

35

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a géntechnologidval modositott
szervezetek kdrnyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol és a 90/220/EGK tanécsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 106.,2001.4.17., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1829/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnologidval
modositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol (HL L 268., 2003.10.18., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a takarmanyozasi célra
felhasznalt adalékanyagokrol (HL L 268., 2003.10.18., 29. o0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2065/2003/EK rendelete (2003. november 10.) az élelmiszerekben, illetve
azok felilletén felhasznalt vagy felhasznalasra szant fiistaromakrol (HL L 309., 2003.11.26., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 1935/2004/EK rendelete (2004. oktober 27.) az ¢élelmiszerekkel
rendeltetésszeriien érintkezésbe keriilé anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK ¢és a 89/109/EGK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 338.,2004.11.13., 4. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1331/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszer-
adalékanyagok, az ¢lelmiszerenzimek ¢&s az ¢élelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljardsanak
l1étrehozasardl (HL L 354.,2008.12.31., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktober 21.) a ndvényvédd szerek
forgalomba hozatalardl valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tanacsi iranyelvek hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 309.,2009.11.24., 1. 0.)

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az 1) élelmiszerekrdl, az
1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasardl, valamint a 258/97/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 327,
2015.12.11,, 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1367/2006/EK rendelete (2006. szeptember 6.) a kornyezeti tigyekben az
informaciohoz valé hozzaférésrél, a nyilvanossagnak a dontéshozatalban torténd részvételérdl és az
igazsagszolgaltatdshoz vald jog biztositasarol szold Aarhusi Egyezmény rendelkezéseinek a kozdsségi
intézményekre és szervekre valo alkalmazasarol (HL L 264.,2006.9.25., 13. 0.).
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(3%)

(39)

(40)

megfelelden jogi aktusokat fogadjon el, az agrar-¢élelmiszeripari lancot érintd kérdésekkel
kapcsolatos kockazati kommunikécid éltalanos tervének elfogaddsa érdekében. Kiilondsen
fontos, hogy a Bizottsag az el6készité munkaja soran megfeleld konzultacidkat folytasson,
tobbek kozott szakértdi szinten, és hogy e konzultacidkra a jogalkotas mindségének
javitasarol szo6lo, 2016. aprilis 13-i intézménykdzi megallapodasnak megfeleléen keriiljon
sor. A felhatalmazason alapuld jogi aktusok eldkészitésében vald egyenld részvétel
biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tanacs a tagallamok szakértdivel
egyidejiileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt vehetnek a
Bizottsag felhatalmazason alapuld jogi aktusok elokészitésével foglalkozd szakértoi
csoportjainak iilésein.

Annak lehetové tétele érdekében, hogy a Hatosdg ¢és a vallalkozok képesek legyenek
alkalmazkodni az 0 kdvetelményekhez, mikdzben a Hatosag zavartalanul folytathatja a
munkdjat, atmeneti intézkedések elfogadasara van sziikség e rendelet alkalmazéasaban.

Mivel a Tudomanyos Bizottsdg és a tudomanyos testiiletek tagjainak kinevezése az 1j
igazgatotanacs hivatalba 1épését6l fiigg, olyan atmeneti rendelkezésekre van sziikség,
amelyek lehetdvé teszik a Tudomanyos Bizottsdgot és a tudomanyos testiileteket alkotd
tagok jelenlegi hivatali idejének meghosszabbitasat.

A 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet’® 28. cikkének (2) bekezdésével
Osszhangban a Bizottsdg egyeztetett az europai adatvédelmi biztossal, amely [...]-4n/én
adott véleményt.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 178/2002/EK rendelet modositasai

A 178/2002/EK rendelet a kdvetkezéképpen modosul:

1. A 1I. fejezet a kovetkezd 1a. SZAKASSZAL egésziil ki:
»la. SZAKASZ
KOCKAZATI KOMMUNIKACIO
8a. cikk
A kockazati kommunikacio6 céljai
A kockdzati kommunikéacié az alabbi célokat szolgalja, mikozben figyelembe veszi a
kockazatértékelok és a kockazatkezeldk szerepeit:
a) a vizsgalt kérdésekkel kapcsolatos tudatossag ¢€s tdjékozottsag eldsegitése a
kockézatelemzési eljaras teljes ideje alatt;
b) a kovetkezetesség és az atlathatosag elOsegitése a kockazatkezelési ajanlasok
megfogalmazéasaban;
c¢) akockazatkezelési dontések megértését lehetove tevo szilard alap biztositasa;
d) a kockazatelemzési eljards nyilvanossag altali megértésének tamogatasa, az
eredményekbe vetett bizalom novelése érdekében;
36 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 45/2001/EK rendelete (2000. december 18.) a személyes adatok kozosségi
intézmények ¢és szervek altal torténd feldolgozasa tekintetében az egyének védelmérdl, valamint az ilyen
adatok szabad aramlasarél (HL L 8., 2001.1.12., 1. 0.).
8518/18 23

DG B 2B HU



az 0sszes érdekelt fél megfeleld bevonasanak eldsegitése; valamint

az agrar-¢lelmiszeripari lanccal kapcsolatos kockazatokra vonatkoz6 informacidk
érdekelt felekkel valé megfeleld megosztasanak biztositasa.

8b. cikk

A kockazati kommunikacio altalanos elvei

A kockazatértékeldk és a kockazatkezelOk szerepeinek figyelembevételével a kockdzati
kommunikécio:

a)

b)

(1

2

3)

az atlathatdsag, a nyilvanossag és a reakcioképesség elvei alapjan biztositja a pontos,
megfeleld és idoszerti informaciok interaktiv megosztasat;

atlathatd informéciokat biztosit a kockazatelemzési eljaras minden szakaszaban, a
tudomanyos tanacsadasra vonatkozd kérelmek kidolgozasatol a kockazatértékelés
elvégzésén keresztiil a kockazatkezelési dontések meghozatalaig;

figyelembe veszi a kockazat megitélését;

minden érdekelt fél szdmara megkonnyiti a megértést és a kolcsonds parbeszédet;
valamint

hozzéaférhetd, azok szamara is, akik az eljardsban kozvetleniil nincsenek érintve,
mikdzben figyelembe veszi a személyes adatok bizalmas jellegét és védelmét.

8c. cikk
A kockazati kommunikacio altalanos terve

A Bizottsdg a Hatosaggal és a tagéllamokkal szoros egyiittmiikodésben és a
megfeleld nyilvanos konzultaciokat kdvetden felhatalmazast kap arra, hogy az 57a.
cikknek megfelelden, illetve a 8a. és 8b. cikkekben meghatirozott vonatkozo
célkitlizések ¢és altalanos elvek figyelembevételével felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadjon el az agrar-¢lelmiszerlanchoz kapcsolodo kérdésekre vonatkozo
kockazati kommunikaci6 altalanos tervének létrehozasarol.

A kockazati kommunikacid altalanos terve eldsegiti a kockdzati kommunikécio
integralt keretének megteremtését, amelyet a kockazatértékeldk és a kockdzatkezelok
kovetkezetes €s szisztematikus mdédon kdvetnek unios és nemzeti szinten egyarant. A
kockézati kommunikaci6 altalanos terve:

a) azonositja azokat a kulcsfontossdgii tényezoket, amelyeket a sziikséges
kockézati  kommunikacidos  tevékenységek tipusdnak és  szintjének
mérlegelésekor figyelembe vesznek;

b) az ¢érintett célcsoportok figyelembevételével azonositja a kockdzati
kommunikécids célokra igénybe vett f6 megfeleld eszkozoket €s csatornédkat;
valamint

c¢) a kockazatértékelok és kockazatkezelok altal végzett kockazati kommunikacio
kovetkezetességének megerdsitése €s az érdekelt felek kozotti nyilt parbeszéd
biztositasa érdekében létrehozza a megfelel6 mechanizmusokat.

A Bizottsag [e rendelet alkalmazasdanak kezddnapjatol szamitott két éven beliil]
elfogadja a kockazati kommunikéicié 4ltalanos tervét, valamint a miiszaki és
tudomanyos fejlodés, illetve a megszerzett tapasztalatok figyelembevételével
gondoskodik annak aktualizalasarol.”;

2. A 25. cikk a kdvetkezoképpen modosul:
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a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»(1) Minden tagallam kijeldl egy igazgatdtanacsi tagot és egy pottagot. Az igy kijelolt
tagokat és pottagokat a Tandcs nevezi ki, €s szavazati joggal rendelkeznek. ”,

b) aszdveg a kovetkezd (1a) és (1b) bekezdéssel egésziil ki:

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

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

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

c) a civil tarsadalmat és az élelmiszerlanc érdekeit képviseld, szavazati
joggal rendelkezd négy tag: egy a fogyasztdi szervezetek, egy a
kornyezetvédelmi nem kormanyzati szervezetek, egy a gazdalkodoi
szervezetek, egy pedig az ipari szervezetek képviseletében. Ezeket a
tagokat a Tanacs nevezi ki az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultacio
utdn, a Bizottsag altal Gsszeallitott névjegyzekbdl, amely a betdltendd
helyek szamanal tobb nevet tartalmaz. A Bizottsag altal Osszeallitott
névjegyzéket a lényeges hattéranyagokkal egyiitt megkiildik az Eurdpai
Parlamentnek. Az Eur6pai Parlament a lehetd leghamarabb, de legfeljebb
harom hoénapon beliil megfontolasra megkiildheti véleményét a
Tanacsnak, amely azt kdvetden kinevezi a tagokat.

(1b) Az igazgatotanacs tagjainak kinevezésénél, adott esetben pedig a pottagok
kinevezésénél figyelembe veszik az élelmiszer-biztonsagi kockazatértékelés
terliletén szerzett magas szintli szakértelmet, az élelmiszerlanc biztonsagaval
kapcsolatos jogszabalyok és politikak teriiletén meglévo szakértelmet, illetve a
lényeges vezetdi, adminisztracios €s koltségvetési/pénziigyi készségeket.”,

c)  a(2)bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(2) A tagok ¢és a pottagok hivatali ideje négy év. Az (la) bekezdés a) és b)
pontjaiban emlitett tagok hivatali idejének iddtartama ugyanakkor nincs
korlatozva. Az (1a) bekezdés c) pontjdban emlitett tagok hivatali ideje csak
egyetlen alkalommal hosszabbithato meg.”,

d) az(5) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»Egyéb rendelkezés hianyaban az igazgatétandcs tobbségi szavazdssal hozza meg
dontéseit. Ha egy tag hidnyzik, akkor a pottagok latjak el a képviseletét €s szavaznak
a nevében.”;

3. A 28. cikk a kovetkezéképpen modosul:
a) Az (5) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(5) A Tudomanyos Bizottsag azon tagjait, akik nem tagjai a tudoményos
testiileteknek, valamint az (5b) bekezdésben emlitett kiegészitd tagokat az
ligyvezetd igazgatd elOterjesztése alapjan az igazgatotanacs nevezi ki 6t év
hivatali idére, — amely meghosszabbithatd — miutan palyazatot tettek kozz¢ a
tisztségek betoltésére az Europai Unio Hivatalos Lapjaban, a vezetd relevans
tudomanyos kiadvanyokban és a Hatdsag honlapjan.”,

b) A szdveg az alabbi (5a) — (5g) bekezdéssel egésziil ki:
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»(5a)A tudomanyos testiiletek tagjait az igazgatoétandcs nevezi ki egy

(Sb)

(S¢)

(5d)

meghosszabbithato, 6t éves hivatali idére, az alabbi eljaras szerint:

a) Az lgyvezetd igazgatd az igazgatdtandccsal folytatott konzultacid utan
kérelmet kiild a tagdllamoknak az egyes tudomdnyos testiiletek
multidiszciplinaris szakértelemre irdnyul6 igényeivel, amelyben feltiinteti
a tagéallamok altal kijelolendd szakérték szdmat. Az ligyvezetd igazgato
tajékoztatja a tagallamokat a Hatosag fliggetlenségre vonatkozo
politikdjarol és a tudomanyos testiiletek tagjaira érvényes végrehajtasi
szabalyokrol. A tagallamok palyazati felhivast tesznek kozzé a szakértok
kijelolésének érdekében. Az {ligyvezetd igazgatdé tajékoztatja az
igazgatdtanacsot a tagallamoknak kiildott kérelmekrol.

b) A tagallamok kijelolik a szakértoket, amelyek egyiittes szama eléri az
ligyvezetd igazgatd altal megjelolt szamot. Minden tagallam legalabb 12
tudomanyos szakértét jelol ki. A tagadllamok egyéb tagallamok
allampolgarait is kijelolhetik.

c) A tagallamok 4altal végzett kijelolés alapjan az ligyvezetd igazgatod
minden tudomanyos testillet szamara Osszedllitta a szakértok
névjegyzékét, amelyeken a kinevezendd tagok szamdnal tobb szakértd
szerepel. Az ligyvezetd igazgatonak lehetdsége van arra, hogy ne allitson
Ossze ilyen névjegyzéket, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a d)
pontban meghatdrozott kivalasztasi kritériumok kovetkeztében a
kijelolések nem teszik lehetdvé szdmara egy bdvebb névjegyzék
Osszeallitasat. Az lgyvezetd igazgatd kinevezés céljabol az
igazgatotanacs elé terjeszti a névjegyzéket.

d) A tagallamok altali kijelolés, az ligyvezetd igazgato altali kivalasztas és
az igazgatdtanacs altali kinevezés az alabbi kritériumok alapjan torténik:

1. Magas szintii tudomanyos szakértelem;

1.  Fliggetlenség ¢és az Osszeférhetetlenség hianya, a 37. cikk (2)
bekezdésének, illetve a Hatésag fiiggetlenségre vonatkozo
politikajanak és a tudomanyos testiiletek tagjainak fliggetlenségére
vonatkozo végrehajtasi szabalyoknak megfelelden;

1ii.  Annak a testiiletnek a multidiszciplindris szakértelem irdnti igénye,
amelybe a szakért6t kinevezik és az alkalmazandé nyelvi rendszer.

e) Az igazgatdtanacs biztositja, hogy a végsé kinevezésekkel a lehetd
legszélesebb foldrajzi képviselet valosul meg.

Amikor a Hatdsag egy vagy tobb testiilet esetében a sziikséges szakértelem
hianyat azonositja, az ligyvezetd igazgatd a testiilet(ek)be vald kinevezés
céljabol tovabbi tagokat javasol az igazgatdtanacs szamara, az (5) bekezdésben
meghatérozott eljaras szerint.

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

A tagédllamok intézkedéseket vezetnek be, amelyek lehetdvé teszik a
tudomdanyos testiiletek tagjai szdmara, hogy a 37. cikk (2) bekezdésének ¢és a
Hatosag belsd intézkedéseinek megfelelden fiiggetleniil jarjanak el, és ne
meriiljenek fel veliik kapcsolatban 0Osszeférhetetlenségek. A tagallamok
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biztositjak, hogy a tudomanyos testiiletek tagjai szamara olyan eszk6zok allnak
rendelkezésre, amelyek lehetdvé teszik, hogy elegendd iddt és erdfeszitést
fordithassanak a Hatdsdg munkdjdhoz vald hozzéjaruldsra. A tagallamok
biztositjdk, hogy a tudomdanyos testiiletek tagjai nem kapnak semmilyen
utasitast semmilyen nemzeti szintrél, ¢és hogy az uni6és szintll
kockazatértékelési rendszerhez vald fiiggetlen tudomanyos hozzajaruldsukat
els6dleges feladatként ismerik el az ¢élelmiszerlanc védelmének és
biztonsdganak szempontjabol.

(5e) A tagallamok biztositjak, hogy az ilyen tudomanyos szakértéket foglalkoztato
allami szervek és az ilyen tudoményos szakértket foglalkoztatdé tudoméanyos
szervek prioritasainak meghatarozasaért felelés kozigazgatasi szervek
végrehajtjak az (5d) bekezdésben szerepld intézkedéseket.

(5f) A Hatdsag tamogatast nyujt a testiiletek feladatainak elvégzéséhez azzal, hogy
megszervezi a munkdjukat, kiillondsen a Hatosdg alkalmazottai vagy a 36.
cikkben emlitett kijeldlt nemzeti tudomanyos szervezetek altal végzendd
elokészitdé munkat, tobbek kozott azaltal, hogy adott esetben megszervezi a
szakvélemények elkészitését, amelyeket a testiiletek elfogadas el6tt szakértdi
vizsgalat al4 vetnek.

(5g) Az egyes testiiletek legfeljebb 21 tagbol allnak.”,
c) A (9)bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»Az egyes tudomdnyos testiiletek tagjainak a szama, az (5g) bekezdésben
meghatarozott maximalis 1étszdmon beliil.”;

4. a szoveg a kovetkezo (32a), (32b), (32¢), (32d) és (32¢) cikkekkel egésziil ki:
32 a. cikk
Altaldnos tandcsadds
Az ¢lelmiszerjogi engedélyezés potencidlis kérelmezdinek kérésére a Hatdsag
alkalmazottai tanacsot nytjtanak a vonatkozo6 rendelkezések ¢és az engedélyezési kérelmek
tartalmara vonatkozo kovetelmények tekintetében. A Hatdsag alkalmazottai altal adott
tanacsok nem érintik az engedélyezési kérelmek tudomdnyos testiiletek altali utdlagos
értékelését, €s azok szempontjabol nem kotelezo jellegliek.
., 32b. cikk
A tanulmdanyok unios nyilvantartisa

(1) Ezennel Iétrejon a vallalkozok altal az unids élelmiszerjog szerinti engedély
megszerzése érdekében megrendelt tanulmanyok unios nyilvantartasa. A vallalkozok
késedelem nélkiil bejelentik a Hatdsdgnal az unids élelmiszerjog szerinti jovobeli
engedélyezési kérelmek aldtamasztdsara megrendelt tanulmdnyok targyat. A
nyilvantartast a Hatosag kezeli.

(2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentési kotelezettség az ilyen tanulmanyokat végzo
unids laboratoériumokra is vonatkozik.

(3) A bejelentett informaciot csak akkor hozzak nyilvanossagra, ha a kapcsolddo
engedélyezési kérelmet benytjtottak, és miutan a Hatosag a 38. cikknek, valamint a
39.-39f. cikkeknek megfelelden a kisérd tanulméanyok koézzétételérdl dont.

(4) A Hatosag belsé szabalyaiban rogziti az (1) és (2) bekezdésekben meghatarozott
bejelentési kotelezettség végrehajtasanak gyakorlati rendelkezéseit, beleértve a
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bejelentési kotelezettség elmulasztasanak kovetkezményeit. A rendelkezéseknek
ugyanakkor 6sszhangban kell lenniiik ezzel a rendelettel és a tobbi unids agazati
¢lelmiszerjogi szabalyozassal.

., 32c. cikk
Harmadik felekkel folytatott konzultdacio

(1) Amennyiben az unids élelmiszerjog egy engedély megujitasardl rendelkezik, a
megujitas potencidlis kérelmezdje bejelenti a Hatosagnak az ebbdl a célbdl tervezett
tanulmanyokat. A bejelentést kovetéen a Hatdsdg a megujitashoz kapcsolodo
tervezett tanulmanyokr6l konzulticioba kezd az érdekelt felekkel ¢és a
kozvéleménnyel, és a beérkezd észrevételek figyelembevételével tanacsot nyujt a
tervezett megujitasi kérelem tartalmara vonatkozoan. A Hatdsag altal adott tanacsok
nem ¢érintik az engedély megljitdsdra vonatkozd kérelmek tudomdnyos testiiletek
altali utdlagos értékelését, és azok szempontjabol nem kotelezo jellegliek.

(2) A Hatoésag az engedélyezési kérelmeket alatdmasztdé tanulmanyokra vonatkozodan
konzultaciot folytat az érdekelt felekkel és a kdzvéleménnyel, miutan a Hatosag a 38.
cikknek ¢s a 39.-39f. cikkeknek megfelelden ezeket kozzétette, annak azonositasa
céljabol, hogy az engedélyezési kérelem targyara vonatkozoan rendelkezésre allnak-e
egyéb lényeges tudoméanyos adatok vagy tanulmanyok. Ez a rendelkezés nem
vonatkozik azokra a kiegészitd informaciokra, amelyeket a kérelmezék a
kockazatértékelési eljaras soran nytjtanak be.

(3) A Hatoésag bels6 szabalyaiban rogziti a 32a. cikkben és a jelen cikkben emlitett
eljarasok végrehajtasanak gyakorlati rendelkezéseit.

., 32d. cikk
Ellenorzések

A Bizottsag szakért6i ellendrzéseket, tobbek kozott auditokat végeznek, amelyek utjan
megbizonyosodhatnak arrdl, hogy a kisérleteket végzd intézmények eleget tesznek az
unids ¢élelmiszerjog szerinti engedélyezési kérelem részeként a Hatdsaghoz benyujtott
vizsgalatok és tanulméanyok végzésére vonatkoz6 normaknak. Ezeknek az ellenérzéseknek
a megszervezése az illetékes tagallami hatésagokkal egyiittmitkddésben torténik.

. 32e. cikk
Ellenorzo tanulmanyok

Anélkiil, hogy sértené az élelmiszerjog szerinti engedélyek kérelmezdire haruldé azon
kotelezettséget, hogy bizonyitsak az engedélyezési kérelem targyanak biztonsagossagat, a
Bizottsag rendkiviili koriilmények esetén tudomanyos tanulmanyok megrendelésére kérheti
fel a Hatosagot, a kockazatértékelési eljarasban hasznalt bizonyitékok ellendrzésének
céljabol. A megrendelt tanulmanyok az ellendrzés targyat képezd bizonyitéktol eltérd
szempontokra is kiterjedhetnek.”;

5. A 38. cikk a kovetkezoképpen modosul:
a) Az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
»(1) A Hatosdg valamennyi tevékenységét magas foku atlathatosaggal végzi. A
Hatdésag haladéktalanul nyilvanossagra hozza kiilonosen a kdvetkezdket:
a) a Tudoméanyos Bizottsag, a tudomanyos testiiletek és a munkacsoportok
napirendjei €s jegyzOkonyvei,
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b)

b) az éltala elért minden tudomanyos eredmény, amelyek kozott a
Tudomanyos Bizottsadg ¢és a tudomanyos testiiletek mar elfogadésra kertilt
szakvéleményeinek, a kisebbségi véleményeknek €s a kockazatértékelési
eljaras soran végzett konzulticiok eredményeinek mindig szerepelniiik
kell;

c) az unids élelmiszerjog szerinti engedélyezési kérelmeket aldtdmasztd
tudomanyos adatok, tanulmanyok és egyéb informaciok, beleértve a
kérelmezok 4ltal benyujtott kiegészitd informacidkat, valamint az
Europai Parlament, a Bizottsag és a tagallamok tudoményos tamogatas,
tobbek kozott tudomdnyos szakvélemény irdnti kérelmeit alatdmasztd
egyéb tudomanyos adatokat és informacidkat, a bizalmas és a személyes
adatok 39.-39f. cikkek szerinti védelmének figyelembevételével.

d) az altala nyujtott tudomanyos tamogatasok, tobbek kozott tudomanyos
szakvélemények alapjat képezd informacidk, a bizalmas és a személyes
adatok 39.-39f. cikkek szerinti védelmének figyelembevételével;

e) az igazgatltanics tagjai, az ligyvezetd igazgatd, a Tanidcsaddé Forum
tagjai, valamint a Tudomanyos Bizottsag, a tudomanyos testiiletek ¢s a
munkacsoportok tagjai altal elkészitett éves érdekeltségi nyilatkozatok,
valamint az iilések napirendjén szerepld kérdésekkel kapcsolatos
érdekeltségi nyilatkozatok;

f)  a32.ésa32e. cikk szerinti tudoméanyos tanulmanyai,
g) a Hatosag tevékenységérol szolo éves jelentés;

h) az Eurdpai Parlament, a Bizottsag vagy a tagallamok elutasitott vagy
modositott tudoméanyos szakvélemény-kérelmei, és a modositdsok vagy
elutasitasok indoklasa.

1)  a Hatosag 4ltal a potencidlis kérelmezdknek a benytjtas el6tti szakaszban
a 32a. és a 32c. cikk szerint nytjtott tanacsok.

Az elsé albekezdésben emlitett informaciok kozzétételére a Hatosag weboldalanak
egy erre a célra fenntartott részén keriil sor. Ez a rész nyilvdnosan elérhetd és
konnyedén meglatogathatd. A 1ényeges informaciok letolthetdk, kinyomtathatok és
elektronikus formatumban kereshetdk.”,

a szoveg a kovetkezo (1a) bekezdéssel egésziil ki:

»(1a) Az (1) bekezdés c) pontjdban emlitett informacié nyilvdnossagra hozdsa nem
sérti:
a) a dokumentumok vagy azok tartalmanak vonatkozasaban meglévd
szellemi tulajdonjogot; valamint

b)  az uniods élelmiszerjog azon rendelkezéseit, amelyek védelmet nytjtanak
az innovatorok altal az érintett engedélyezési kérelmeket alatdmasztd
informéciok és adatok megszerzésének érdekében végzett beruhdzasok
szamara (,,adatkizarolagossagi szabalyok™).

Az (1) bekezdés c) pontjaban emlitett informdciok nyilvanossagra hozatala nem
tekinthetd az ¢érintett adatokra ¢és informaciokra vonatkozo kifejezett vagy
hallgatolagos engedélynek vagy licencnek, és azok tartalma nem hasznalhato fel,
nem sokszorosithato, illetve semmilyen mas modon nem aknazhatd ki, valamint
harmadik felek altali felhasznalasukért az Eurdpai Unié nem felelds.”
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+(3)

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

A Hatosag belsé szabdlyaiban rogziti a jelen cikk (1), (1a) és (2) bekezdéseiben
emlitett atlathatosagi szabalyok végrehajtasanak gyakorlati rendelkezéseit, a 39.—
39g. és a 41. cikkek figyelembevételével.”;

a 39. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

(1

2

3)

4)

., 39. cikk
Titoktartas

A 38. cikktdl eltérve a Hatosdg nem hozhatja nyilvanossdgra azokat a bizalmas
informaciokat, amelyekre vonatkozdéan a jelen cikkben szerepld feltételek mellett
bizalmas kezelést kérelmeztek.

A Hatdsag csak az aldbbi informaciokra vonatkozoéan donthet a bizalmas kezelés
mellett, mivel ezek ellenérizhetd indoklds esetén olyan informacidknak
nyilvanithatok, amelyek kozzététele sulyosan sérti az érintett érdekeket:

1. a tudomanyos tamogatisra, tobbek kozott tudomanyos szakvéleményre
vonatkoz6 kérelem targyanak gyartdsdhoz vagy eldallitasahoz hasznalt
modszer vagy a hozza kapcsolodd miiszaki és ipari leirasok;

2. adott esetben a gyartd, illetve az importor és a kérelmezo, illetve az engedélyes
kozotti kereskedelmi kapcsolatok;

felfed6 kereskedelmi informacidk; valamint

4. a tudomanyos tadmogatasra, tobbek kozott tudomanyos szakvéleményre
vonatkoz6 kérelem targyanak mennyiségi dsszetétele.

A (2) bekezdésben emlitett informaciok listdja nem sért semmilyen unios
¢lelmiszerjogot.

A (2) és a (3) bekezdés ellenére az alabbi informacidkat nyilvanossagra hozzak:

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

b) a Hatosag altal nyujtott és eldrelathatd egészségiligyi hatasokhoz kapcsolodo
tudomanyos tamogatasok, tobbek kozott a tudoméanyos szakvélemények
kovetkeztetéseinek részét képezd informaciok.”;

a szoveg a kovetkez0 39a—39g. cikkekkel egésziil ki:

(1

.39 a. cikk
Az informaciok bizalmas kezelése iranti kérelem

Engedélyezési kérelem, alatamasztd tudomanyos adatok és egyéb kiegészitd
informéciok uniods élelmiszerjognak megfeleld benyujtdsakor a kérelmezd kérheti,
hogy a benyujtott informacidk egy részét a 39. cikk (2) és (3) bekezdéseinek
megfelelden bizalmasan kezeljék. Az ilyen kérelmeket ellendrizhetd indoklas kiséri,
amely bemutatja, hogy a 39. cikk (2) és (3) bekezdéseinek megfeleléen az érintett
informaciok nyilvanossagra hozatala miért sérti siilyosan az érintett érdekeket.
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(2) Ha egy kérelmezd bizalmas kezelés iranti kérelmet nyujt be, akkor a benyujtott
informacidkroél nem bizalmas és bizalmas verzidot biztosit, a 39f. cikk szerinti
standard adatformatumokban, amennyiben azok léteznek. A nem bizalmas verzio
nem tartalmazza azokat az informacidkat, amelyeket a kérelmezd a 39. cikk (2) és (3)
bekezdéseinek megfeleléen bizalmasnak tekint. A bizalmas verzid az Osszes
benytjtott informaciot tartalmazza, beleértve a kérelmezd altal bizalmasnak tekintett
informaciokat is. A bizalmas verzioban egyértelmiien megjelolik azokat az
informdciokat, amelyekkel kapcsolatban bizalmas kezelést kérnek. A kérelmezd
egyértelmiien megjeloli, hogy milyen alapon kéri a kiilonb6z6 informaciok bizalmas
kezelését.

39b. cikk
A bizalmas kezelésre vonatkozo dontés
(1) A Hatosag:

a)  késedelem nélkiil nyilvadnossagra hozza a kérelmezd 4altal benyujtott nem
bizalmas verziot;

b)  késedelem nélkiil elvégzi a jelen cikknek megfeleld bizalmas kezelés irdnti
kérelem konkrét és egyedi vizsgalatat;

c) irasban tjékoztatja a kérelmezdt kozzétételi szandékarol és annak okairdl,
miel6tt a Hatosag hivatalos dontést hozna a bizalmas kezelés iranti kérelmet
illetden. Ha a kérelmezd nem ért egyet a Hatdsag értékelésével, akkor a
Hatosag allaspontjanak ismertetésétol szamitott két héten beliil kifejtheti
allaspontjat, vagy visszavonhatja kérelmét.

d) a kérelmezd észrevételeinek figyelembevételével engedélyezési kérelmek
esetén a bizalmas kezelésre vonatkozd kérelem kézhezvételétdl szamitott tiz
héten beliil, kiegészité adatok és informacidok esetén pedig indokolatlan
késedelem nélkiil indokolt dontést hoz a bizalmas kezelés iranti kérelmet
illetéen, dontésérdl pedig értesiti a kérelmezdt, és adott esetben tajékoztatja a
Bizottsagot és a tagallamokat; valamint

e) nyilvanossdgra hoz minden olyan kiegészitd adatot és informaciot, amelyek
esetében a bizalmas kezelés iranti kérelmet nem tekintette indokoltnak,
legkorabban két héttel azt kdvetden, hogy értesitette a kérelmezdt a d) pont
szerint meghozott dontésérol.

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

39c. cikk
A bizalmas kezelés feliilvizsgalata

Miel6tt a Hatdsag tudomanyos tamogatast, tobbek kozott tudomanyos szakvéleményeket
biztosit, feliilvizsgalja, hogy az elézéleg bizalmasként jovihagyott informaciok nem
hozhatok-e nyilvanossagra a 39. cikk (4) bekezdésének b) pontja szerint. Amennyiben
igen, akkor a Hatosag a 39b. cikkben rogzitett eljarast kdoveti, amely értelemszeriien
alkalmazando.

39d. cikk

A titoktartasra vonatkozo kotelezettségek
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(1)

2

3)

“4)

)

(1

2

A Hatosag kérelemre a Bizottsdg és a tagallamok rendelkezésére bocsatja az
engedélyezési kérelmekre, illetve az Eurdpai Parlament, a Bizottsag vagy a
tagallamok tudomanyos tamogatas, tobbek kozott tudomanyos szakvélemény iranti
kérelmeire vonatkozo 0Osszes birtokaban 1évo informaciot, kivéve ha az unios
¢lelmiszerjog masképp rendelkezik.

A Bizottsdg ¢és a tagallamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak
érdekében, hogy az unids ¢lelmiszerjog alapjan tudomasukra hozott olyan
informdciok, amelyekre vonatkozoan bizalmas kezelés iranti kérelmet nytjtottak be,
ne keriiljenek nyilvanossagra, amig a Hat6sag meg nem hozza a bizalmas kezelés
iranti kérelemre vonatkozé dontését és az véglegessé nem valik. A Bizottsag ¢s a
tagallamok meghozzak tovabba a sziikséges intézkedéseket annak érdekében, hogy
azok az informaciok, amelyek esetében a Hatdsidg jovahagyta a bizalmas kezelés
iranti kérelmet, ne kertiljenek nyilvanossagra.

Ha egy engedélyezési eljarés keretében egy kérelmezd visszavonja vagy visszavonta
a kérelmét, akkor a Hat6sag, a Bizottsag és a tagallamok megdrzik a kereskedelmi és
ipari informaciok bizalmas jellegét, ahogy azt a Hatdsag a 39-39f. cikkek alapjan
elfogadta. A kérelem attol a pillanattol tekinthetd visszavontnak, hogy az eredeti
kérelem cimzettjének szamito illetékes hatdsdghoz megérkezik az ez iranyl irdsos
kérelem. Ha a kérelem visszavonasara azt megel6zden keriil sor, hogy a Hatdsag
meghozta volna a bizalmas kezelés iranti kérelemre vonatkoz6 dontését, akkor a
Hatosadg, a Bizottsag és a tagallamok nem hozzdk nyilvanossagra azokat az
informdciokat, amelyekre vonatkozdan bizalmas kezelés iranti kérelmet nyujtottak
be.

Az igazgatdtanacs ¢és a Tandcsadd6 Forum tagjai, az ligyvezetd igazgatd, a
Tudomanyos Bizottsag ¢és a tudomanyos testiiletek tagjai, valamint a
munkacsoportokban dolgozé kiilsd szakértdk és a Hatdsag alkalmazottai megbizasuk
lejarta utan is kotelesek eleget tenni a Szerzddés 339. cikkében emlitett titoktartdsi
kotelezettségeknek.

A Hatdsag belsd szabalyaiban rogziti a 39., 39a., 39b., 39e. cikkekben, valamint a
jelen cikkben meghatarozott titoktartdsi szabalyok végrehajtasanak gyakorlati
rendelkezéseit, beleértve a 38. cikk szerint nyilvadnossagra hozandé informéciokhoz
kapcsolodo bizalmas kezelés iranti kérelmek benytjtasara és kezelésére vonatkozd
rendelkezéseket, a 39f. és 39¢g. cikkek figyelembevételével.”;

39e. cikk
A személyes adatok védelme

Az uniés ¢lelmiszerjog szerinti tudomanyos tdmogatasra, tobbek kozott a
tudomanyos szakvéleményekre vonatkozo kérelmek tekintetében a Hatosdg minden
esetben nyilvanossagra hozza az alabbi adatokat:

a)  akérelmezd neve €s cime;

b) a kérelmeket alatdmasztdo kozzétett vagy nyilvanosan elérhetdé tanulméanyok
szerzdinek neve; valamint

¢) aTudoményos Bizottsag, a tudomanyos testiiletek és a munkacsoportok tilésein
részt vevo személyek neve.

Az (1) bekezdés ellenére a gerinces allatokon végzett kisérletekben vagy a
toxikologiai informaciok gylijtésében részt vevd természetes személyek nevének és
cimének kozzététele sulyosan sértené ezeknek a természetes személyeknek a
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(1)

maganélethez és sérthetetlenséghez vald jogat, ezért nem hozhatok nyilvanossagra,
kivéve ha azt kiemelkedden fontos kdzérdek indokolja.

A személyes adatok jelen rendelet szerinti feldolgozasakor az Eurdpai Parlament és a
Tanacs (EU) 2016/679 rendelete’’, illetve az Eurdpai Parlament és a Tanacs
45/2001/EK rendelete®® alkalmazandé. A 38. és a jelen cikk szerint nyilvanossagra
hozott minden személyes adat kizarolag a jelen rendelet szerinti kockazatértékelési
eljaras atlathatosaganak biztositasara hasznalhaté fel, és minden olyan tovabbi
feldolgozas tilos, ami az (EU) 2016/679 rendelet 5. cikke (1) bekezdése b) pontjanak
és a 45/2001/EK rendelet 4. cikke (1) bekezdése b) pontjanak értelmében nem
egyeztethetd Ossze ezekkel a célkitlizésekkel.

39f. cikk
Standard adatformatumok

A 38. cikk (1) bekezdése ¢) pontjanak alkalmazéasaban, és a Hat6sagnak benyujtott,
tudomanyos tdmogatasra vonatkozd kérelmek hatékony feldolgozasanak biztositasa
érdekében standard adatformatumok és szoftvercsomagok elfogadasa sziikséges,
amelyek lehetévé teszik dokumentumok benyujtasat, keresését, masolasat ¢és
kinyomtatasat, mikozben biztositjdk az unios ¢€lelmiszerjogban meghatarozott
szabalyozasi kovetelményeknek valdo megfelelést. Ezek a standard adatformdtum és
szoftvercsomag tervezetek nem alapulhatnak jogvédett szabvanyokra, és a lehetd
legnagyobb interoperabilitdst kell biztositaniuk a meglévd adatszolgaltatési
megkozelitésekkel.

(2) A standard adatformatumok ¢és szoftvercsomagok elfogadasa az alébbi eljaras szerint

torténik:
a) A Hatosag standard adatformatum és szoftvercsomag tervezeteket allit dssze az
uniods ¢lelmiszerjog szerinti kiilonbdzo engedélyezési eljarasokhoz, valamint az

Europai Parlament, a Bizottsdg és a tagéallamok tudomanyos tamogatisra
vonatkozo kérelmeihez.

b) A kiilonbozé engedélyezési eljardsok kovetelményeinek és az egyéb
jogszabalyi keretek figyelembevételével, valamint a sziikséges igazitdsok
elvégzését kovetden a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadja a
standard adatformdtumokat és szoftvereket. Az emlitett végrehajtasi jogi
aktusokat az 58. cikk (2) bekezdésének megtelelden kell elfogadni.

c)  Elfogadasukat kovetden a Hatosag a weboldaldn elérhetévé teszi a standard
adatformatumokat €s a szoftvercsomagokat.

d) Miutan a jelen cikk szerint sor keriilt a standard adatformatumok és a
szoftvercsomagok elfogadasdra, az unios élelmiszerjog szerinti kérelmek,
valamint az Eurdpai Parlament, a Bizottsag ¢és a tagéallamok tudoményos
tamogatas, tobbek kozott tudomanyos szakvélemény iranti kérelmei csak az
emlitett jogi aktusokban meghatarozott standard adatformatumoknak és
szoftvercsomagoknak megfelelden nyujthatok be.

37

38

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a
személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérol és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a
95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119.,2016.5.4., 1. 0.).
Az Europai Parlament és a Tanacs 45/2001/EK rendelete (2000. december 18.) a személyes adatok kozosségi
intézmények ¢és szervek altal torténd feldolgozasa tekintetében az egyének védelmérdl, valamint az ilyen
adatok szabad aramlasarél (HL L 8., 2001.1.12., 1. 0.).
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39g. cikk
Informacios rendszerek

A Hatésag altal adatok, tobbek kozott bizalmas €s személyes adatok taroldsara hasznalt
informdcios rendszereket a jelen rendelet 39-39f. cikkeinek figyelembevételével ugy kell
kialakitani, hogy a fennallo biztonsagi kockazatoknak megfelelé magas biztonsagi szintet
biztositsanak. A hozzaférésnek legalabb kéttényezds hitelesitést sziikségessé tevd vagy
azzal egyenértékli biztonsagi szintet nyUjté rendszeren kell alapulnia. A rendszernek
biztositania kell a hozzaférések teljes korli ellendrizhetoségét.”;

8. A 40. cikk (3) bekezdésének masodik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

»A Hatosadg a 38. cikknek, valamint a 39-39f. cikkeknek megfelelden kozzéteszi a tdle

szarmaz6 Osszes tudomanyos eredményt, beleértve a tudomanyos szakvéleményeket,

valamint az alatdmaszté tudomanyos adatokat és egyéb informaciokat.”;
9. A 41. cikk az (1) bekezdés utan a kdvetkezé mondattal egésziil ki:

»Kornyezetvédelmi informdciok esetén az Europai Parlament és a Tandcs 1367/2006/EK

rendelet 6. és 7. cikkét?® szintén alkalmazni kell.”;

10. Az V. fejezet az 1. szakasz cime utan a kdvetkezd 57a. cikkel egésziil ki:
»J7 a. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozoan a Bizottsag
részére adott felhatalmazés gyakorldsanak feltételeit ez a cikk hatarozza meg.

(2) A Bizottsag a 8. cikk c) pontja szerinti felhatalmazason alapuld jogi aktusok
elfogadasara [e rendelet hatdlybalépésének napja]-tol/t6l, hatdrozatlan idére kap
felhatalmazast.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanéacs barmikor visszavonhatja a 8. cikk ¢) pontjaban
emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol sz6ld hatdrozat megsziinteti az abban
meghatarozott felhatalmazést. A hatarozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdaban valod
kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjeldlt késébbi idépontban 1ép hatalyba.
A hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1évd, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
érvényesseget.

(4) A felhatalmazéason alapuld jogi aktus elfogadédsa el6tt a Bizottsdg a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykozi megallapodasban
foglalt elveknek megfeleléen konzultdl az egyes tagdllamok altal kijelolt
szakértékkel*.

(5) A Bizottsdig a felhatalmazason alapulé jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrdl az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

(6) A 8. cikk c) pontjdnak értelmében elfogadott, felhatalmazdson alapuld jogi aktus
csak akkor 1ép hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrol
valo értesitését kovetd két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs

39 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1367/2006/EK rendelete (2006. szeptember 6.) a kornyezeti ligyekben az
informacidhoz valé hozzaférésrél, a nyilvanossagnak a dontéshozatalban torténd részvételérdl és az
igazsagszolgaltatashoz vald jog biztositasarol szolo Aarhusi Egyezmény rendelkezéseinek a kozosségi
intézményekre és szervekre valo alkalmazasarol (HL L 264.,2006.9.25., 13. 0.).

40 HL L 123.,2016.5.12, 1. 0.
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11.

A6l.

(1

2

3)

“4)

nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett idétartam lejartat megel6zden mind
az Eurdpai Parlament, mind a Tanécs arrdl tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog
kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az
id6tartam két honappal meghosszabbodik.”;

cikk helyébe a kdvetkezo szoveg 1€p:
,,01. cikk
Feliilvizsgalatra vonatkozo6 rendelkezés

A Bizottsagnak biztositania kell e rendelet alkalmazasdnak rendszeres
feliilvizsgalatat.

A Bizottsag legkésobb a cikkben emlitett datumot [az altaldnos élelmiszerjogot
modositod rendelet hatalybalépése] kovetd 6t éven beliil, azt kdvetden pedig otévente
értékeli a Hatosag teljesitményét a célkitlizések, a megbizatds, a feladatok, az
eljarasok és a hely tekintetében, a bizottsagi iranymutatasokkal Osszhangban. Az
értékelés azt vizsgalja meg, hogy kell-e esetleg modositani a Hatésag megbizatasat,
¢és hogy milyen koltségvetési vonzatai lennének egy ilyen modositasnak.

Amennyiben a Bizottsag megitélése szerint a Hatosdg fenntartisa a hozzdrendelt
célkitizésekre, megbizatasra €és feladatokra tekintettel a tovabbiakban nem indokolt,
javasolhatja e rendelet vonatkoz6 rendelkezéseinek megfeleldé modositasat vagy
hatalyon kiviil helyezését.

A Bizottsag az értékelés megéllapitasairol jelentést nyajt be az FEurdpai
Parlamentnek, a Tanacsnak és az igazgatdtanacsnak. Az értékelés megallapitasait
nyilvanossagra kell hozni.”

2. cikk

A géntechnologiaval modositott szervezetek kornyezetbe torténo szandékos kibocsatasarol

sz0160 2001/18/EK iranyelv méodositasai

A 2001/18/EK iranyelv a kdvetkezOképpen modosul:

1. A 6. cikk a kovetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2 a)Az (1) bekezdésben emlitett bejelentés benyujtasa a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke
szerinti standard adatformatumoknak megfeleléen torténik, amennyiben azok
1éteznek.”;

2. A 13. cikk a kovetkez6 (2a) bekezdéssel egésziil ki:

»(2 a)Az (1) bekezdésben emlitett bejelentés benyujtasa a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke
szerinti standard adatformatumoknak megfeleléen torténik, amennyiben azok
1éteznek.”;

3. A 25. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
.25, cikk
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Titoktartas

(1) A 178/2002/EK rendelet értelemszertien alkalmazandé 39-39f. cikkeiben
meghatarozott feltételekkel és eljarasokkal, illetve a jelen cikkel 6sszhangban,

a) a bejelentd/kérelmezd kérheti a jelen irdnyelv szerint benyujtott egyes
informacidok bizalmas kezelését, és ebben az esetben ellendrizheté indoklast
mellékel; valamint

b) az illetékes hatosag értékeli a bejelentd/kérelmezd altal benyujtott bizalmas
kezelés iranti kérelmet.

(2) A 178/2002/EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésén tilmenden és az emlitett rendelet
értelemszertien alkalmazandé 39. cikke (3) bekezdése szerint az alabbi informacidkra
vonatkozoan van lehetdség a bizalmas kezelés iranti kérelem jovahagyasara, mivel
ezek ellendrizhetd indoklds esetén olyan informacidknak nyilvéanithatok, amelyek
kozzététele sulyosan sérti az érintett érdekeket:

a)  DNS-szekvencidra vonatkozé informaciok, a transzformacios esemény kimutatdsara,
azonositasra és szamszerusitésére hasznalt szekvenciak kivételével; valamint

b)  termesztési mintak és stratégiak.”;

A 28. cikk a kovetkezo6 (4) bekezdéssel egésziil ki:

»(4) Amennyiben az (1) bekezdés szerint sor keriil a megfeleld tudoményos bizottsaggal
folytatott konzultaciora, akkor ez a bizottsag a 178/2002/EK rendelet értelemszeriien
alkalmazando 38., illetve 39-39f. cikkeinek ¢és a jelen irdnyelv 25. cikkének megfeleléen
nyilvanossagra hozza a bejelentést/kérelmet, a vonatkozd alatamaszt6 informaciokat és a
bejelentd/kérelmezd altal benyujtott Osszes kiegészitd informéciot, csakugy mint
tudomanyos szakvéleményeit.”.

3. cikk

A géntechnologiaval modositott élelmiszerekrél és takarmanyokrol sz6l6 1829/2003/EK

rendelet modositasai

Az 1829/2003/EK rendelet a kovetkezoképpen mddosul:

1. Az 5. cikk a kovetkezoképpen modosul:
a)  a(3) bekezdés elsé mondata helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
»A kérelem benyujtdsa a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard
adatformatumoknak megfeleléen torténik, amennyiben azok léteznek, ¢és a
kovetkezoket kell csatolni hozza:;
b) a(3) bekezdés 1) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:
»l) a kérelem azon részeinek €s minden egyéb olyan kiegészitd informacio
azonositasa, amelyre vonatkozoan a kérelmezd a jelen rendelet 30.cikke és a
178/2002/EK rendelet 39. cikke szerinti bizalmas kezelést kér, és amelyhez
ellenodrizhet6 indoklast mellékel; ;
c) a(3) bekezdés a kdvetkezd m) ponttal egésziil ki:
,»m) a dokumentéicid szabvanyositott formaban elkészitett 6sszefoglaldja.”;
2. a 6. cikk (7) bekezdésének helyébe a kdvetkezo szoveg 1ép:
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A7)

A 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésének megfeleléen a Hatdsag
nyilvanossagra hozza véleményét, miutdn minden, a 178/2002/EK rendelet 39.
cikkével és a jelen rendelet 30. cikkével dsszhangban bizalmasnak mindsitett adatot
toroltek. A nyilvanossag a kozzétételt kovetd 30 napon beliil tehet megjegyzéseket a
Bizottsag felé.”;

a 10. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

(1)

A Hatésag sajat kezdeményezésére, vagy egy tagallamtdl vagy a Bizottsagtol kapott
felkérést kovetden véleményt ad arra vonatkozodan, hogy a 3. cikk (1) bekezdésében
emlitett valamely termék engedélye megfelel-e még a jelen rendeletben megallapitott
feltételeknek. Ezt a véleményt haladéktalanul tovabbitja a Bizottsagnak, az engedély
jogosultjdnak és a tagallamoknak. A 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1)
bekezdésének megfelelden a Hatosdg nyilvanossagra hozza véleményét, miutan
minden, a 178/2002/EK rendelet 39. cikkével és a jelen rendelet 30. cikkével
Osszhangban bizalmasnak mindsitett adatot tordltek. A nyilvanossag a kozzétételt
kovetd 30 napon beliil tehet megjegyzéseket a Bizottsag felé.”;

a 11. cikk (2) bekezdésének bevezetd mondata helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

+(2)

A l7.

¢)

A kérelem benyujtasa a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard
adatformatumoknak megfelelden torténik, amennyiben azok Iléteznek, és a
kovetkezoket kell csatolni hozza:”;

cikk a kovetkezdképpen modosul:
a (3) bekezdés els6 mondata helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»A kérelem benyujtdsa a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard
adatformatumoknak megfelelden torténik, amennyiben azok Iléteznek, és a
kovetkezoket kell csatolni hozza:”,

b) a(3) bekezdés 1) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»1) a kérelem azon részeinek ¢és minden egyéb olyan kiegészitd informaciod
azonositasa, amelyre vonatkozoan a kérelmezd a jelen rendelet 30.cikke és a
178/2002/EK rendelet 39. cikke és 39-39f. cikkei szerinti bizalmas kezelést
kér, és amelyhez ellendrizhetd indoklast mellékel; ,

a (3) bekezdés a kovetkezd m) ponttal egésziil ki:

,»m) a dokumentéicid szabvanyositott formaban elkészitett 6sszefoglaldja.”;

a 18. cikk (7) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A7)

A Hatésag al78/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésének megfeleléen
nyilvanossagra hozza véleményét, a 178/2002/EK rendelet 39-39f. cikkeinek és az e
rendelet 30. cikkének megfeleléen bizalmasnak nyilvanitott valamennyi informaciod
torlését kovetden. A nyilvanossag a kozzétételt kovetd 30 napon belill tehet
megjegyzéseket a Bizottsag felé.”;

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

(1)

A Hatosag sajat kezdeményezésére, vagy egy tagallamtol vagy a Bizottsagtol kapott
felkérést kovetden véleményt ad arra vonatkozoan, hogy a 15. cikk (1) bekezdésében
emlitett valamely termék engedélye megfelel-e még az e rendeletben megallapitott
feltételeknek. Ezt a véleményt haladéktalanul tovabbitja a Bizottsagnak, az engedély
jogosultjanak és a tagallamoknak. A Hatdsag al78/2002/EK rendelet 38. cikke (1)
bekezdésének megfeleléen nyilvanossagra hozza véleményét, a 178/2002/EK
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10.

A 23.
+2)

rendelet 39-39f. cikkeinek és az e rendelet 30. cikkének megfelelden bizalmasnak
nyilvanitott valamennyi informaci6 torlését kovetden. A nyilvanossag a kozzétételt
kovetd 30 napon beliil tehet megjegyzéseket a Bizottsag felé.”;

cikk (2) bekezdésének bevezetd mondata helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A kérelem benyujtasa a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard
adatformatumoknak megfelelden torténik, amennyiben azok léteznek, és a
kovetkezoket kell csatolni hozza:”;

a 29. cikk (1) és (2) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

(1)

2

A 30.

(1)

2

3)

A Hatésag a 178/2002/EK rendelet 38., 39-39f. és 40. cikkeinek megfelelden,
valamint a jelen rendelet 30. cikkének figyelembevételével nyilvanossagra hozza a
kérelmez6 altal benyujtott engedélyezési kérelmet, a vonatkozo aldtdmasztod
informdciokat és a kiegészitd informaciokat, valamint tudomanyos szakvéleményeit
¢s az illetékes hatosagoknak a 2001/18/EK iranyelv 4. cikkében emlitett véleményeit.

A Hatoésdg alkalmazza az FEuropai Parlament, a Tanics ¢és a Bizottsag
dokumentumaihoz valdé nyilvanos hozzaférésrdl szo6lo, 2001. mdajus 30-i
1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet, amikor a Hat6sag birtokaban
levé dokumentumokhoz vald hozzaférésre vonatkozo kérelmeket kezeli.”;

cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
., 30. cikk
Titoktartas

A 178/2002/EK rendelet 39-39f. cikkeiben meghatarozott feltételekkel ¢és
eljarasokkal, illetve a jelen cikkel 6sszhangban,

a) a kérelmezd kérheti a jelen rendelet szerint benyujtott egyes informacidok
bizalmas kezelését, és ebben az esetben ellenOrizhetd indoklast mellékel;
valamint

b) a Hatosag értékeli a kérelmezd 4ltal benyujtott bizalmas kezelés irdnti
kérelmet.

A 39. cikk (2) bekezdésén talmenden és a 178/2002/EK rendelet 39. cikke (3)
bekezdése szerint a Hatdsdg az alabbi informacidkra vonatkozoan is donthet a
bizalmas kezelés mellett, mivel ezek ellendrizheté indoklas esetén olyan
informéacioknak nyilvanithatok, amelyek kozzététele stlyosan sérti az érintett
érdekeket:

a)  DNS-szekvencidra vonatkoz6 informaciok, a transzformacids esemény
kimutatasara, azonositasra ¢és szamszerUsitésére hasznalt szekvenciak
kivételével; valamint

b)  termesztési mintdk €s stratégiak.

A kimutatdsi mddszerek hasznalatat és a referenciaanyagok Ujboli eldallitasat —
amelyeket az 5. cikk (3) bekezdése és a 17. cikk (3) bekezdése szerint adtak 4t abbol
a célbol, hogy ezt a rendeletet a kérelem targyat képez6 GMO-ra, élelmiszerre vagy
takarmanyra alkalmazzak — nem lehet a szellemi tulajdonjogok gyakorlasa altal, vagy
mas mddon korlatozni.”
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4. cikk

A takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol szol6 1831/2003/EK rendelet

modositasai

Az 1831/2003/EK rendelet a kovetkezoképpen mddosul:

1.

A 7. cikk a kovetkez6képpen modosul:

a)

b)

A 18.

(1)

2

3)

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

»(1) A 4. cikkben eldirtak szerinti engedélyezési kérelmet a Bizottsaghoz kell
megkiildeni, a 178/2002/EK rendelet értelemszeriien alkalmazando 39f. cikke
szerinti standard adatformatumoknak megfeleléen, amennyiben azok 1éteznek.
A Bizottsag haladéktalanul tdjékoztatja a tagédllamokat, és a kérelmet az
Eurépai  Elelmiszerbiztonsagi Hatésaghoz (a tovabbiakban Hatésag)
tovabbitja.”;

a (2) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

»¢) a 18. cikkel Osszhangban biztositja a kérelemhez és a kérelmezd 4altal
benytjtott minden informécidhoz val6 nyilvanos hozzaférést.”;

cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
18, cikk
Atlathat6sag és titoktartas

A Hatosag a 178/2002/EK rendelet értelemszertien alkalmazand6 38., 39-39f. és 40.
cikkeinek megfeleléen nyilvanossdgra hozza a kérelmezd altal benyujtott
engedélyezési kérelmet, a vonatkozé alatdmasztd informdaciokat és a kiegészitd
informdciokat, valamint tudomanyos szakvéleményeit.

A 178/2002/EK rendelet 39-39f. cikkeiben meghatarozott feltételekkel ¢és
eljarasokkal, illetve a jelen cikkel 6sszhangban a kérelmezd kérheti a jelen rendelet
szerint benyujtott egyes informaciok bizalmas kezelését, €s ebben az esetben
ellendrizhetd indoklast mellékel; valamint, a Hatésag értékeli a kérelmezd altal
benyujtott bizalmas kezelés iranti kérelmet.

A 178/2002/EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésén tilmenden és a rendelet 39. cikke
(3) bekezdése szerint a Hatdsag az alabbi informacidkra vonatkozodan is donthet a
bizalmas kezelés mellett, mivel ezek ellendrizheté indoklas esetén olyan
informéacioknak nyilvanithatok, amelyek kozzététele sulyosan sérti az érintett
érdekeket:

a) a takarmany-adalékanyagok hatékonysagat a 6. cikk (1) bekezdésében és a
jelen rendelet 1. mellékletében meghatarozott tervezett felhasznalasok céljainak
tekintetében igazol6 tanulméanyok vizsgalati terve; valamint

b) a hatéanyagban taldlhatdo szennyezd anyagok specifikacioja és a kérelmezd
altal belsdleg kidolgozott kapcsolddd elemzési modszerek, azoknak a
szennyezO0 anyagoknak a kivételével, amelyek karos hatdst fejthetnek ki az
allati egészségre, az emberi egészségre vagy a kornyezetre.”.

5. cikk
A fiistaromakrol sz6l6 2065/2003/EK rendelet modositasai

A 2065/2003/EK rendelet a kdvetkezéképpen moddosul:
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1. A 7. cikk a kovetkez6képpen modosul:
a)  a(2)bekezdés c) pontja helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
»C) A Hatosag:

1. késedelem nélkiil tajékoztatja a tobbi tagillamot és a Bizottsagot a
kérelemrdl, és rendelkezésiikre bocsatja a kérelmet és a kérelmezo altal
nyujtott barmely kiegészitd informacidt; valamint

ii. a 14. és a 15. cikkel 6sszhangban biztositja a kérelemhez, a vonatkozo
alatdmaszté informéciokhoz és a kérelmezd 4altal benyujtott minden
kiegészitd informaciohoz valo nyilvanos hozzaférést.”;

b) A (4) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,»A Bizottsaggal valo megegyezést kovetden a Hatdsag részletes titmutatot tesz kozzé
a kérelem (1) bekezdésben emlitett el6készitésérdl és benyujtasarol, a 178/2002/EK
rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformatumok figyelembevételével,
amennyiben azok léteznek.”;

2. a 14. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Hatésag a 178/2002/EK rendelet 38., 39-39f. és 40. cikkeinek megfeleléen
nyilvanossagra hozza a kérelmezd altal benyujtott engedélyezési kérelmet, a
vonatkoz6 alatamasztdé informéciokat és a kiegészitd informdaciokat, valamint
tudomanyos szakvéleményeit.”;

3. A 15. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
15, cikk
Titoktartas

A 178/2002/EK rendelet 39-39f. cikkeiben meghatarozott feltételekkel és eljarasokkal
0sszhangban,

a)  a kérelmezo kérheti a jelen rendelet szerint benyujtott egyes informaciok bizalmas
kezelését, és ebben az esetben ellendrizhet6 indoklast mellékel; valamint

b)  a Hatdsag értékeli a kérelmezd altal benytjtott bizalmas kezelés iranti kérelmet.”.

6. cikk
Az élelmiszerekkel kapcsolatba keriilé anyagokrol szolo 1935/2004/EK rendelet modositasai

Az 1935/2004/EK rendelet a kdvetkezéképpen modosul:
1. A 9. cikk a kovetkezdképpen modosul:
a) az (1) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:
»C) a Hatosag késedelem nélkiil:

1. tajékoztatja a tobbi tagallamot és a Bizottsdgot a kérelemrdl, és
rendelkezésiikre bocsatja a kérelmet és a kérelmez0 altal nyujtott barmely
kiegészitd informaciot; valamint

ii. a 19. és a 20. cikkel 0sszhangban biztositja a kérelemhez, a vonatkozd
alatdmasztd informaciokhoz ¢és a kérelmezd altal benyujtott minden
kiegészitd informacidhoz val6 nyilvanos hozzaférést.”;

b)  a(2) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
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»(2) A Bizottsaggal valo megegyezést kovetden a Hatdsag részletes utmutatdt tesz
kozzé a kérelem elOkészitésérdl és benyujtasarol, a 178/2002/EK rendelet
értelemszertien alkalmazandé 39f. cikke szerinti standard adatformatumok
figyelembevételével, amennyiben azok l1éteznek.”;

a 19. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

(1)

A 20.

(1

2

A Hatoésag a 178/2002/EK rendelet értelemszertien alkalmazando 38., 39-39f. ¢és 40.
cikkeinek, valamint a jelen rendelet 20. cikkének megfelel6en nyilvanossagra hozza
a kérelmezd 4ltal benyujtott engedélyezési kérelmet, a vonatkozd aldtdmasztd
informaciokat és a  kiegészitd  informdacidkat, valamint tudomdnyos
szakvéleményeit.”;

cikk helyébe a kdvetkezo szoveg 1€p:
., 20. cikk
Titoktartas

A 178/2002/EK rendelet 39-39f. cikkeiben meghatarozott feltételekkel ¢és
eljarasokkal, illetve a jelen cikkel 6sszhangban:

a) a kérelmezd kérheti a jelen rendelet szerint benyujtott egyes informaciok
bizalmas kezelését, és ebben az esetben ellendrizheté indoklast mellékel;
valamint

b) a Hatosag értékeli a kérelmezd altal benyujtott bizalmas kezelés iranti
kérelmet.

A 178/2002/EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésén tilmenden és a rendelet 39. cikke
(3) bekezdése szerint a Hatdsag az alabbi informécidkra vonatkozodan is donthet a
bizalmas kezelés mellett, mivel ezek ellendrizhetd indoklds esetén olyan
informdcioknak nyilvanithatok, amelyek kozzététele sulyosan sérti az érintett
érdekeket:

a) az engedélyezés targyat képezd anyag gyartasdhoz felhaszndlt kiindulési
anyagok ¢és készitmények részletes leirasaban szerepld informaciok, azoknak a
készitményeknek, anyagoknak vagy arucikkeknek az osszetétele, amelyekben a
kérelmez6 fel kivanja haszndlni a széban forgd anyagot, ezeknek a
készitményeknek, anyagoknak vagy arucikkeknek a gyartasi modszere,
szennyez6 anyagok ¢és a kioldodasi vizsgalatok eredményei;

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

¢) minden olyan informacid, ami a jelen rendelet 5. cikke (1) bekezdésének n)
pontjaban szerepld kiilonds eljarasi szabalyok keretén beliill bizalmasnak
mindsiil.”.

7. cikk

Az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromak egységes

engedélyezési eljarasarol szoléo 1331/2008/EK rendelet modositasai

Az 1331/2008/EK rendelet a kovetkezoképpen mddosul:

1.

A 6. cikk a kovetkezd (5) bekezdéssel egésziil ki:
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»(5) A Hatosag a 11. és a 12. cikkel 6sszhangban biztositja a kérelmezd altal benyujtott
minden kiegészitd informéciohoz val6 nyilvanos hozzaférést.”;

2. A 11. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

»Ha a Bizottsdg a jelen rendelet 3. cikke (2) bekezdésének megfeleléen kikéri a
véleményét, a Hatosag a 178/2002/EK rendelet 38., 39-39f. és 40. cikkeinek megfeleléen
nyilvanossagra hozza a kérelmezd 4ltal benyujtott engedélyezési kérelmet, a vonatkozé
alatdmaszt6 informaciokat ¢és a kiegészitd informacidkat, valamint tudomanyos
szakvéleményeit. Nyilvadnossagra hozza tovabba a véleménykérelmeket, valamint a jelen
rendelet 6. cikkének (1) bekezdése szerinti meghosszabbitott hataridoket.”;

3. A 12. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
12, cikk
Titoktartas

(1) A kérelem benyujtasakor a kérelmezd kérheti a jelen rendelet szerint benyujtott
egyes informdaciok bizalmas kezelését, és ebben az esetben ellendrizhetd indoklést
mellékel.

(2) Ha a jelen rendelet 3. cikke (2) bekezdésének megfelelden kikérik a véleményét,
akkor a Hatosag a 178/2002/EK rendelet 39-39f. cikkeinek megfeleléen értékeli a
kérelmezd altal benytjtott, bizalmas kezelés iranti kérelmet.

(3) Ha a Hatésag véleményét nem kérik ki a jelen rendelet 3. cikke (2) bekezdésének
megfelelden, akkor a Bizottsag értékeli a kérelmezd altal benyujtott, bizalmas
kezelés iranti kérelmet. A 178/2002/EK rendelet 39-39f. cikkei értelemszeriien
alkalmazandok.”;

8. cikk
A novényvédo szerekrol szol6 1107/2009/EK rendelet modositasai

Az 1107/2009/EK rendelet a kovetkezoképpen mddosul:
1. A 7. cikk a kovetkezdképpen modosul:
a)  az (1) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»(1) A hatéanyag jovahagyasa iranti kérelmet vagy a jovahagyas feltételeinek
modositdsa iranti kérelmet a hatdanyag gyartdja nyujtja be valamely
tagallamnak (a jelentéstevd tagallam), a jelen rendelet 8. cikke (1) és (2)
bekezdésében meghatarozott Osszefoglaloval és a teljes dokumentacioval
egylitt, vagy egy arra vonatkoz6, tudomanyosan aldtdmasztott indoklassal,
hogy miért nem adja be e dokumentacid egyes részeit, igazolva azt, hogy a
hatoanyag megfelel az e rendelet 4. cikkében meghatarozott jovahagyasi
kritériumoknak. A kérelem benyujtasa a 178/2002/EK rendelet értelemszertien
alkalmazand6 39f. cikke szerinti standard adatformatumoknak megfeleléen
torténik, amennyiben azok léteznek.”,

b) a(3) bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg 1€p:

»(3) A kérelem benyujtasakor a kérelmezd a 63. cikk értelmében kérheti bizonyos
informaciok — ideértve a dokumentacio egyes részeit is — bizalmas kezelését, €s
ezeket az informéaciokat fizikailag elkiiloniti.

A tagallamok elbirdljak a bizalmas kezelés irdnti kérelmeket. Az
informacidhoz valé hozzaférés iranti kérelmek esetén a Hatosaggal folytatott
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konzultacidét kovetéen a jelentéstevé tagéallam hatdroz arrdl, hogy mely
informaciokat kell a 63. cikknek megfeleléen bizalmasan kezelni.”;

A 10. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
,, 10. cikk
Nyilvanos hozzaférés a dokumentaciokhoz

A Hatbsag késedelem nélkiil nyilvanossdgra hozza a jelen rendelet 8. cikkében emlitett
dokumentéciokat — ideértve a kérelmezd altal benyujtott kiegészitd informaciokat is —,
azoknak az informacidknak a kivételével, amelyekre vonatkozdéan a 178/2002/EK rendelet
értelemszertien alkalmazando6 38., 39-39f. és 40. cikkeinek, valamint a jelen rendelet 63.
cikkének megfelelden bizalmas kezelés iranti kérelmet nyujtottak be, amelyet a Hatdsag
jovahagyott.”;

A 15. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1¢ép:

»(1) A jelen rendelet 14. cikkében meghatarozott kérelmet a hatdéanyag gyartdja nyujtja
be valamely tagallamnak legkésObb a jovahagyas lejarta elétt harom évvel, és a
kérelem egy-egy példanyat megkiildi a tobbi tagallamnak, a Bizottsagnak ¢és a
Hatosdgnak. A kérelem benyujtdsa a 178/2002/EK rendelet értelemszeriien
alkalmazando6 39f. cikke szerinti standard adatformatumoknak megfeleléen torténik,
amennyiben azok léteznek.”,

A 16. cikk helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:
., 16. cikk
Hozzaférés a meghosszabbitashoz kapcsolodo informéaciokhoz

A Hatésdg késedelem nélkiil értékeli a bizalmas kezelés iranti kérelmeket, ¢&s
nyilvanossagra hozza a kérelmez6 altal a 15. cikk szerint szolgaltatott informaciokat,
valamint a kérelmezd altal benyujtott kiegészitd informacidkat, azoknak az informacidknak
a kivételével, amelyekre vonatkozéan a 178/2002/EK rendelet értelemszeriien
alkalmazand6 38., 39-39f. és 40. cikkeinek, valamint a jelen rendelet 63. cikkének
megfelelden bizalmas kezelés iranti kérelmet nyujtottak be, amelyet a Hatdsag
jovahagyott.”;

a 63. cikk (1) és (2) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

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

(2) A 178/2002/EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésén tilmenden és a 39. cikk (3)
bekezdése szerint csak az aldbbi informaciokra vonatkozdan van lehetdség a
bizalmas kezelés iranti kérelem jovahagyasara, mivel ezek ellendrizhetd indoklas
esetén olyan informacidknak nyilvanithatok, amelyek kozzététele stulyosan sérti az
érintett érdekeket:

a) a hatéanyagban taldlhaté szennyezd anyagok specifikicioja és az eldallitott
hatéanyagban 1év0 szennyez6 anyagok elemzésére szolgaldo modszerek, kivéve
azokat a szennyezd anyagokat és az ilyen szennyezd anyagok elemzésére
szolgald6 modszereket, amelyek toxikologiai, Okotoxikoldgiai vagy
kornyezetvédelmi szempontbol 1ényegesnek szamitanak;

8518/18

43
DG B 2B HU



b) a hatéanyaggyartasi tételekre vonatkozo eredmények, beleértve a szennyezd
anyagokat is; valamint

c) andvényvédo szer teljes Osszetételére vonatkozo informacio.”;

9. cikk
Az 1j élelmiszerekrdl sz616 (EU) 2015/2283 rendelet modositasai

Az (EU) 2015/2283 rendelet a kdvetkezOképpen modosul:

1.

A 10. cikk a kdvetkezoképpen modosul:

a)

b)

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

»(1) Az 1j élelmiszerek Unidn beliili forgalomba hozatalanak engedélyezését ¢és az
unids jegyzéknek az e rendelet 9. cikkében eldirt naprakésszé tételét szolgalo
eljaras vagy a Bizottsdg sajat kezdeményezésére, vagy a kérelmezd
Bizottsaghoz intézett, a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard
adatformatumoknak megfeleld kérelme alapjan indul, amennyiben azok
léteznek. A Bizottsag a kérelmet késedelem nélkiil a tagallamok rendelkezésére
bocsatja.”;

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

»(3) Ha a Bizottsag kikéri a véleményét, akkor az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosag (a tovabbiakban: a Hatdsag) a 23. cikknek megfelelden biztositja a

kérelem nyilvanos hozzaférhetoségét, ¢és szakvéleményt fogad el arra
vonatkozoan, hogy a naprakéssz¢ tétel hatassal lehet-e az emberi egészségre.”;

A 15. cikk (1) bekezdésének végén a szoveg a kdvetkezd mondattal egésziil ki:

»~A Hatésdg a 23. cikkel Osszhangban biztositja a bejelentéshez valdo nyilvanos
hozzaférést.”;

A 16. cikk a kdvetkezdképpen modosul:

a)

b)

az els6 bekezdés vége a kdvetkezd mondattal egésziil ki:

»A kérelem benyujtdsa a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard
adatformatumoknak megfelelden torténik, amennyiben azok léteznek.”,

a masodik bekezdés vége a kovetkezd mondattal egésziil ki:

»~A Hatosag a 23. cikkel Osszhangban biztositja a kérelemhez, a vonatkozo
alatdmasztd informaciokhoz ¢és a kérelmezd 4ltal benytjtott minden kiegészitd
informéciohoz vald nyilvanos hozzaférést.”;

a 23. cikk helyébe a kovetkezod szoveg 1¢ép:

(M

., 23. cikk
Atlathatésag és titoktartas

Ha a Bizottsdg a jelen rendelet 10. cikke (3) bekezdésének és 16. cikkének
megfelelden kikéri a véleményét, a Hatosag a 178/2002/EK rendelet 38., 39-39f. ¢és
40. cikkeinek és a jelen cikknek megfeleléen nyilvanossagra hozza a kérelmezd altal
benyujtott engedélyezési kérelmet, a vonatkoz6 aldtdmaszté informaciokat és a
kiegészitd informaciodkat, valamint tudoméanyos szakvéleményeit.
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(2) A kérelem benyujtasakor a kérelmezd kérheti a jelen rendelet szerint benyujtott
egyes informaciok bizalmas kezelését, és ebben az esetben ellendrizhetd indoklést
mellékel.

(3) Ha a Bizottsdg a jelen rendelet 10. cikke (3) bekezdésének és 16. cikkének
megfelelden kikéri a véleményét, a Hatosdg a 178/2002/EK rendelet 39-39e.
cikkeinek megfelelden értékeli a kérelmezd altal benytjtott, bizalmas kezelés irdnti
kérelmet.

(4) Ha a Bizottsag nem kéri ki a Hatdsag véleményét a jelen rendelet 10. és 16. cikkének
megfelelden, akkor a Bizottsag értékeli a kérelmezd altal benyujtott, bizalmas
kezelés iranti kérelmet. A 178/2002/EK rendelet 39. és 39a. cikke értelemszerlien
alkalmazando.”.

10. cikk
Atmeneti intézkedések

A jelen rendelet rendelkezései az uniods élelmiszerjog szerinti engedélyezési kérelmekre, illetve a
Hat6saghoz benyujtott, tudomanyos eredményre vonatkoz6 kérelmekre leghamarabb [dltalanos
alkalmazasi idopont: 18 honappal a hatalybalépést kévetoen]-tol/t6] alkalmazandok.

11. cikk
Hatalybalépés

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

[18 honappal a hatalybalépést kovetoen]-t6l/tél alkalmazando, az alabbi rendelkezések kivételével:
a) Az 1. cikk (2) bekezdése 2022. julius 1-jétdl alkalmazando.

b) Az 1. cikk (3) bekezdése a tudomanyos testiiletek tagjainak kinevezési idOpontjatol
alkalmazando, amelyeket értesités formajaban az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjanak ,,.C”
sorozatdban tesznek kozzé. A Tudomanyos Bizottsag és a tudomanyos testiiletek tagjainak
jelenlegi hivatali idejét meghosszabbitjak addig az idépontig.

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

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elnok az elnok
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PENZUGYI KIMUTATAS

1. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
1.1. A javaslat/kezdeményezés cime
1.2. Erintett szakpolitikai teriilet(ek)
1.3. A javaslat/kezdeményezés tipusa
1.4. Célkitiizés(ek)
1.5. A javaslat/kezdeményezés indoklasa
1.6. Az intézkedés €s a pénziigyi hatds idGtartama

1.7. Tervezett iranyitasi modszer(ek)

2. IRANYITASI INTEZKEDESEK
2.1. A nyomon kdvetésre és a jelentéstételre vonatkozo6 rendelkezések
2.2. Iranyitasi és kontrollrendszer

2.3. A csalasok és a szabalytalansagok megeldzésére vonatkozo intézkedések

3. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

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

3.2. A kiadésokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatds osszegzése

3.2.2. A(z) [testiilet] elGiranyzataira gyakorolt becsiilt hatds

3.2.3. A(z) [testiilet] human erdforrasara gyakorolt becsiilt hatads
3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo 6sszeegyeztethetoség
3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatas
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1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

A javaslat/kezdeményezés cime

Javaslat: Az Eur6pai Parlament és a Tandcs rendelete az élelmiszerlancban alkalmazott
unios kockazatértékelési modell atlathatésagarol ¢és fenntarthatosagardl, illetve [az
altalanos ¢élelmiszerjogrol szol6] 178/2002/EK rendelet, [a géntechnologidval modositott
szervezetek kornyezetbe torténd szdndékos kibocsatasarol szolo] 2001/18/EK iranyelv, [a
géntechnoldgiaval modositott élelmiszerekrdl €s takarméanyokrol szold] 1829/2003/EK
rendelet, [a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol szo6lo] 1831/2003/EK
rendelet, [a flistaromakrol szo6l6] 2065/2003/EK rendelet, [az élelmiszerekkel érintkezésbe
keriil6 anyagokrol sz6lo] 1935/2004/EK rendelet, [az ¢lelmiszer-adalékanyagok, az
¢lelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromdk egységes engedélyezési eljarasardl szold]
1331/2008/EK rendelet, [a ndvényvédd szerekrdl szold] 1107/2009/EK rendelet, valamint
[az 1) élelmiszerekrodl sz616] (EU) 2015/2283 rendelet modositasarol

Erintett szakpolitikai teriilet(ek)

Szakpolitikai teriilet: [Elelmiszerbiztonsag]

Tevékenység: [Altalanos élelmiszerjog]

A javaslat/kezdeményezés tipusa
O A javaslat/kezdeményezés 1j intézkedésre iranyul

0 A javaslat/kezdeményezés Kkisérleti projektet / elokészité intézkedést kovetd uj
intézkedésre*! iranyul

[J A javaslat/kezdeményezés jelenlegi intézkedés meghosszabbitasara iranyul

X A javaslat/kezdeményezés 1j intézkedésnek megfeleléen moédositott intézkedésre
iranyul

Célkitiizés(ek)

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

A ,Tiltsdk be a glifozatot, és védjék meg az embereket és a kornyezetet a mérgezo
novényveédd szerektdl!” eurdpai polgari kezdeményezésrdl szold kozleményében a
Bizottsag egyetért azzal, hogy ,,a tudomanyos értékelések és a dontéshozatal atlathatdésaga
alapvetd fontossagli a szabalyozasi rendszerbe vetett fogyasztdi bizalom szempontjabol.
Tovéabbra is fontosnak tartja ezenkiviil az EFSA éaltal végzett unids kockazatértékelés
alapjat képezd tudomanyos tanulmanyok mindségét és fliggetlenségét”. A Bizottsag ezért
kotelezettséget vallalt arra vonatkozoan, hogy 2018 majusaig jogalkotasi javaslatot nyujt
be ezekre és mas szempontokra, példaul az EFSA irdnyitasara vonatkozoan, melynek soran
épiteni fog az 4altalanos élelmiszerjogi rendelet célravezetOségi vizsgalatinak ¢és a
nyilvanos konzultacidonak az eredményeire.

A Bizottsag altal folytatott nyilvanos konzultacié a kdvetkezd hivatkozason érhetd el:
https://ec.europa.eu/food/safety/general food law/transparency-and-sustainability-eu-risk-
assessment-food-chain_en

41

A koltségvetési rendelet 54. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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1.4.2.

Konkrét célkitiizés(ek)

... sz. konkrét célkitlizés

[1) az atlathatdésagi szabalyok szigoritasa ¢és egyértelmusitése, kiilondosen ami a
kockézatértékelést alatdmasztd tudomanyos tanulmanyokat illeti;

2) az EFSA altal a kockazatértékelés keretében felhasznalt tanulmanyok
megbizhatdsadganak, targyilagossdganak és fliggetlenségének fokozottabb garantélasa,
kiilonosen az engedélyezési kérelmek Gsszefliggésében;

3) az iranyitas javitdsa, a tagallamok fokozottabb bevonisa és az EFSA hosszu tava
tudomanyos kapacitasat érintd korlatok kezelése, a kapcsolodd pénziigyi és koltségvetési
szempontok figyelembevételével,

4) a kozvéleménnyel folytatott hatékonyabb ¢és atlathatobb kockazati kommunikacio
kidolgozésa a tagallamokkal egylittmiikodésben]

Varhato

eredmény(ek) és hatas(ok)

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

1) A javaslat biztositja, hogy a tuddésok és a polgiarok mar a kockazatértékelés
korai szakaszaban hozzaférnek az EFSA altal értékelt alapveté biztonsaggal
kapcsolatos informaciokhoz. Az 10j rendelkezések eldirjak, hogy kézhezvételiiket
kovetden (mivel a kérelmeket kdzvetleniil az EFSA-nak nyUjtjak be, illetve a tagallamok
vagy a Bizottsag tovabbitja ezeket az EFSA felé) az EFSA-nak az engedélyezési
kérelmeket alatamasztd minden adatot és informaciot kozzé kell tennie, beleértve a
kiegészité informacidkat is; az eldiras alol kivételt képeznek a megfeleléen indokolt
bizalmas informdciok. Ebben a tekintetben a javaslat meghatarozza, hogy milyen tipusu
informaciok tekintendok bizalmasnak. Az atlathatésagra vonatkozo rendelkezések nem
sértik a meglévd szellemi tulajdonjogokat és az élelmiszerekre vonatkoz6 unids agazati
jogszabalyokban szerepld adatkizarélagossagi rendelkezéseket. A bizalmas kezelésre
iranyulo kérelmek feldolgozasakor kovetendd eljaras szintén meghatarozasra keriil.

2)  Novelni fogja a polgaroknak a tudomanyos tanulmanyok hitelességébe vetett
bizalmat, kovetkezésképpen pedig az unids kockazatértékelési rendszerrel szembeni
bizalmat. A javaslat szamos intézkedésrdl rendelkezik, amelyek célja egyrészrdl annak
biztositasa, hogy az EFSA az engedélyezési kérelemhez kapcsolodoéan a lehetd legtobb
lényeges tudomanyos eredményhez fér hozzd, masrészr6l az EFSA altal a
kockazatértékelés keretében felhasznalt tanulmanyok megbizhatdsaganak,
targyilagossaganak és fiiggetlenségének fokozottabb garantalasa. El0szor is 1étrehozza az
¢lelmiszerjogi engedélyezés targyat képezd anyagokra vonatkozoan megrendelt
tanulmanyok unids nyilvantartasat, amelynek kezelését az EFSA fogja végezni. A masodik
intézkedés egy benyujtas el6tti eljarast hatdroz meg, amelynek keretében az EFSA
tanacsokkal lathatja el a kérelmezdt (anélkiil, hogy beleavatkozna a tanulmany
kialakitasaba), ezeket a tandcsokat pedig kozzéteszi. Megljitasok esetére a benyujtas eldtti
eljaras eldirja, hogy a potencialis kérelmezo altal tervbe vett tanulmanyokroél értesiteni kell
az EFSA-t, és az ilyen tervezett tanulmanyokat érintd, harmadik felekkel folytatott
konzultaciot kovetden a Hatosag szisztematikusan tandcsokkal latja el a kérelmezoket. A
harmadik intézkedés eldirja, hogy az engedélyezési kérelem benyljtasdnak azon
szakaszaban, amikor az atlathatdsagra vonatkoz6 uj rendelkezések értelmében minden
tanulmany nyilvanossagra hozasa megtortént, harmadik felekkel folytatott konzultacid
veszi kezdetét, annak azonositidsa céljabol, hogy rendelkezésre allnak-e egyéb lényeges
tudomanyos adatok vagy tanulményok. A negyedik intézkedés a tanulméanyokkal
kapcsolatban a Bizottsag ellendrei altal végzett vizsgalatokrol ¢és ellendrzésekrol

8518/18

48
DG B 2B HU




1.4.3.

1.5.
1.5.1.

rendelkezik. Végezetiil a javaslat bevezeti a Bizottsdg szamara azt a lehetdséget, hogy
rendkiviili koriilmények fennalldsa esetén (pl. vitdk) ellendrzési célbdl tanulmanyok
megrendelésére kérje fel az EFSA-t.

3) A tagiallamok nagyobb foku bevonasa az EFSA iranyitasi strukturajiba és a
tudomanyos testiiletekbe, ezaltal pedig az EFSA altal végzett kockazatértékelés
hosszu tava fenntarthatésaganak tamogatasa, a Hatosag fiiggetlenségének gyengitése
nélkiil. Azzal, hogy minden tagdllam képviseltetni fogja magat, hozzaigazitja az EFSA
igazgatotandcsanak Osszetételét a decentralizalt unids iligynokségekre vonatkozd kozos
megkozelitéshez. Emellett a tagallamoknak a testiileti tagok kijelolési eljarasaba vald
fokozottabb bevonasdval megoldast nyujt az 4ltalanos élelmiszerjog célravezetdségi
vizsgalatanak azon megallapitasara, hogy az EFSA szdmara kihivast fog jelenteni a magas
szintl tudomanyos szakértelem fenntartdsa. A javaslat tiszteletben tartja az EFSA
figgetlenségre, kivalosagra és multidiszciplinaris szakértelemre iranyuld igényeit. A
fliggetlenségre vonatkozo szigort jelenlegi kritériumok tovéabbra is érvényben maradnak,
¢s kiilon rendelkezések irjak eld a tagallamok szamara azoknak az intézkedéseknek a
meghozataldt, amelyekkel biztosithatdo a szakérték szdmara azoknak a konkrét
eszkozoknek a rendelkezésre allasa, amelyekkel a javaslat kovetelményeinek megfelelden
fliggetlen mddon jarhatnak el. A javaslat a testiiletek munkajanak jobb megszervezésérol is
rendelkezik.

4) A Bizottsag/EFSA/tagallamok és a nyilvanossag/érdekelt felek kozotti kockazati
kommunikacié megerositése. Javasolt, hogy a kockazatértékelok és a kockazatkezelok
178/2002/EK rendelet 40. cikkében meghatirozott szerepeinek figyelembevételével
jogszabaly hatarozza meg a kockazati kommunikécio célkitiizéseit €s altalanos elveit, és
ezeknek a célkitlizéseknek és altaldnos elveknek az alapjan dolgozzék ki a kockazati
kommunikécio altalanos tervét (,,altalanos terv”). Az altalanos tervnek azonositania kell
azokat az alapvetd tényezOket, amelyek figyelembevételére sziikség van a sziikséges
kommunikécios tevékenységek tipusdnak és szintjének mérlegelésekor, az adott
célcsoportok figyelembevételével meg kell hataroznia az egyes kockazati kommunikacios
kezdeményezések eszkozeit és csatorndit; és l1étre kell hoznia a kovetkezetes kockdzati
kommunikéciot lehetdvé tevé megfeleld mechanizmusokat.

Eredmeény- és hatasmutatok

Tiintesse fel a javaslat/kezdeményezés megvalositasanak nyomon kdvetését lehetévé tevé mutatokat.

A bizalmas kezelés iranti kérelmek targyat képezé dokumentumok (vagy részek) szama;

Azoknak a kérelmeknek a szdma, amelyeket a EFSA-hoz ¢és a Bizottsaghoz
dokumentumokhoz val6 hozzaférés céljabol nyujtottak be.

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Rovid vagy hosszu tavon kielégitendo sziikséglet(ek)

Az uniods kockazatértékelési rendszer (ami a termékek/anyagok engedélyezését illetéen egy
kozpontositott unidés rendszer, a novényvédd szerek teriiletének kivételével, amelynek
esetében kettds rendszer miikodik) atlathatésagahoz és fenntarthatdosdgahoz kapcsolodo
megoldasra varod kihivasok, illetve a hatékonyabb kockazati kommunikaci6 iranti igény.

A kockazatértékelési és dontéshozatali eljarasokra vonatkozé kiilonbozo atlathatosagi €s
titoktartasi szabdlyok Osszetett és nem egységes rendszert eredményeznek, aminek
kovetkeztében a polgarok / civil tarsadalom megitélésében a kockazatértékelési eljarasok
nehezen atlathatok, ezért kifejezik a fokozottabb atlathatdsag iranti igénytiket.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

A kozelmultban lezajlott vitdk nyomdn aggéilyok meriiltek fel az ipartél szarmazo
tanulmanyok ¢és adatok atlathatosagara és fliggetlenségére vonatkozoan. Az engedélyezési
kérelmek EFSA altal végzett értekelései alapvetden dgazati tanulmanyokon alapulnak (a
termékek biztonsdgossaganak bizonyitdsa a kérelmezdére hérul), amelyeket a civil
tarsadalom szintén nehezen atlathatonak itél meg.

Az unios részvetelbol adodo tobbletértek (ez kiilonbozo tényezokbdl szarmazhat, példaul a
koordinacio jelentette elonyckbdl, a jogbiztonsagbol, a fokozott hatékonysagbol vagy a
kiegészito jellegbol). E pont értelmében ,,az unios részvételbol adodo tobbletérték” az az
unios reészvetelbol adodo érték, amely tobbletként jelentkezik ahhoz az értékhez képest,
amely a tagallamok egyediili fellépése esetén jott volna létre.

Az unids szintl fellépés okai (eldzetes)

Az ¢lelmiszerjog teriiletén jelentkezd kihivasok kezelése, az idaig szerzett tapasztalatok (az
altalanos ¢lelmiszerjogi rendelet 2018. januar 15-én kozzétett célravezetdségi vizsgalata)
¢s az eurdpai polgari kezdeményezésre adott bizottsagi valasz fényében. Ezeken a
teriileteken minden fellépésre unids szinten, és elsdsorban az altalanos ¢lelmiszerjogi
rendeletben és hét egyéb vonatkozd dgazati jogalkotasi aktusban meghatarozott unios
jogszabalyi kereten beliil kell sort keriteni.

A varhat6 unios tobbletérték (utdlagos)

A javaslat varhatéan megerdsiti az unios kockazatértékelési rendszer legitimitasat az unios
fogyasztok és a kozvélemény szemében, noveli az eredményekbe vetett bizalmukat, és
biztositja a rendszer unids polgarok eldtti fokozottabb elszamoltathatosagat. Emellett a
javaslat varhatoan biztositja az EFSA tudomanyos szakértelemre vonatkozé kapacitasanak
hosszu tava fenntarthatosagat.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

Ez a silirgdés javaslat az altalanos élelmiszer-biztonsagi rendelet célravezetdségi
vizsgalatanak megallapitdsaira épit, és az eurdpai polgdri kezdeményezésre vonatkozd
bizottsagi kozleményben vallalt kotelezettségekre alapul.

Egyeb relevans eszkozokkel valo osszeegyeztethetoség és lehetséges szinergia

A tanulményok atlathatésagdnak fokozasa, valamint az atlathatobb ¢és fliggetlenebb
kockazatértékelési eljarasok és a hatékonyabb kockazati kommunikaci6 iranti tarsadalmi
igény kielégitése.

Az EFSA igazgatétanacsanak hozzaigazitasa az intézménykozi megallapodashoz, hogy az
egyéb unids ligyndkségekhez hasonldan a tagédllamok képviseltessék magukat az
igazgatotanacsban, illetve a tagallamok fokozottabb bevonédsa a tudomanyos szakértok
kinevezésébe, ahogy az a hasonl6 uniés tudomanyos ligynokségek esetében torténik.

Az EFSA magas szintil tudoméanyos szakértelmének és kockazatértékelési kapacitdsanak
fenntartasa, az ¢€lelmiszerbiztonsag teriiletén hozott intézkedések alapjaul szolgald unids
kockazatértékelési rendszer fenntarthatosaganak biztositasa érdekében.

A laboratoriumokkal kapcsolatos ellendrzéseket elvégezheti az Egészségligyi és
Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatdosag meglévd F igazgatosaga (,,Egészségiigy és €lelmiszer-
biztonsag — ellendrzés ¢és elemzés™).
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1.6. Az intézKkedés és a pénziigyi hatas idétartama
LI A javaslat/kezdeményezés hatarozott idotartamra vonatkozik
— O A javaslat/kezdeményezés idétartama: EEEE [HH/NN]-tol/-t61 EEEE [HH/NN]-ig
— [ Pénziigyi hatas: EEEE-t61/-t6] EEEE-ig
X A javaslat/kezdeményezés hatarozatlan idétartamra vonatkozik
— Beinditési iddszak: 2020-t6l 2022-ig,
— azt kovetden: rendes iitem.

1.7. Tervezett iranyitasi modszer(ek)*
O Bizottsag altali kozvetlen iranyitas
— [ végrehajto iigynokségen keresztiil
L1 Megosztott iranyitas a tagallamokkal

X Kozvetett iranyitas a koltségvetés végrehajtasaval kapcsolatos feladatoknak a
kovetkezokre torténd atruhazasaval:

LI nemzetkozi szervezetek és ligynokségeik (nevezze meg)
0 az EBB és az Eurdpai Beruhazasi Alap

X a 208. és 209. cikkben emlitett szervek;

O kozjogi szervek

L maganjog alapjan miikodo, kozfeladatot ellatd szervek, olyan mértékben, amennyiben
megfeleld pénziigyi garanciakat nyjtanak

L1 a valamely tagallam magéanjoga alapjan miikodo, koz- és maganszféra kozotti partnerség
végrehajtasaval megbizott és megfeleld pénziigyi garanciakat nyujté szervek

O az EUSZ V. cimének értelmében a KKBP terén konkrét fellépések végrehajtasaval
megbizott, és a vonatkozé alap-jogiaktusban meghatarozott személyek.

Megjegyzések

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagra (EFSA) kifejtett hatas

Az egyes iranyitasi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletre valé megfeleld hivatkozéasok
megtalalhatok a Koltségvetési Foigazgatosag honlapjan:
https://myintracomm.ec.europa.ecu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Gyakorisag és feltételek

EFSA egységes programozasi dokumentum (SPD), EFSA igazgatotanacsi iilés (a Hatosag
iranyitasanak feladatat latja el), az EFSA tevékenységérol szolo éves jelentés.

Iranyitasi és kontrollrendszer

Felismert kockazat(ok)

Mivel a decentralizalt unios {ligyndkségek és a tudomanyos bizottsdgok esetében a
potencialis Osszeférhetetlenségeknek vald fokozott kitettségbdl eredd kockazatokat
jelentésnek értékelik (lasd az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosag 2017-es
iranyitasi tervét), az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosag tervezett
fellépései az Osszeférhetetlenségi helyzetek kezelésére 6sszpontositanak.

Az EFSA a ,fiiggetlenségre” és az , Osszeférhetetlenségre” vonatkozo szabalyokat
dolgozott ki, amelyeket szigoruan nyomon kévet; Tervezett ellendrzési mod(ok)

Az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Figazgatosag aktivan nyomon koveti, hogy az
igynokségek fliggetlenségre vonatkozo politikai megfelelnek-e a Bizottsag fiiggetlenségre
vonatkoz6 iranymutatasainak; ennek keretében az Osszes egészségiligyi és ¢€lelmiszer-
biztonsagi ligynokséget magaban foglald6 munkacsoportra és kétoldali kapcsolatokra
tamaszkodik. A megfelelés nyomon kovetése mellett az Egészségligyi és
Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosig az ligynokségekkel egyiittmitkddésben azonositja és
terjeszti a bevalt gyakorlatokat.

A csalasok és a szabalytalansagok megel6zésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévd vagy tervezett megeldzo és védintézkedéseket.

Az Osszes szabalyozasi ellenérzési mechanizmus alkalmazasa mellett a felelds szolgalatok
egy csalas elleni stratégiat is kidolgoznak a Bizottsag 2011. junius 24-én elfogadott csalés

crer

crer

csaléas kockazatadt magaban hordozo teriiletek azonositasara és a megfeleld valaszlépésekre
iranyuljon. Sziikség esetén haldzatépitési csoportok és megfeleld informatikai eszk6zok
keriilnek kialakitdsra az e rendelet szerinti végrehajtasi intézkedések finanszirozasaval
kapcsolatos csalasok elemzésére.

Elsdsorban olyan intézkedésekre kertil sor, mint példaul:

- a rendelet végrehajtasi intézkedéseinek finanszirozasahoz kapcsolodd hatarozatokkal,
megallapodasokkal és szerzddésekkel kifejezetten felhatalmazni a Bizottsagot/EFSA-t, a
Szamvevoszéket és az OLAF-ot pénziigyi ellendrzések, helyszini ellenérzések és
vizsgalatok elvégzésére;

- a palyazati/ajanlattételi ~ felhivas  értékelési  szakaszdban a  részvételre
jelentkezdk/ajanlattevok ellendrzése a kozzétett kizarasi kritériumok fényében, tovabba a
nyilatkozatok és a korai felderitési és kizarasi rendszer (EDES) alapjan;

- a koltségvetési rendelet eldirdsainak megfelelden a koltségek elszdmolhatosagara
vonatkoz6 szabalyok leegyszerisitése;
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csalassal és szabalytalansagokkal kapcsolatos kérdésekrol.

alkalmazasa.

- rendszeres képzésben részesiteni a szerzddések kezelését végzéd munkatdrsakat és a
kedvezményezettek nyilatkozatait a helyszinen ellendrzd konyvvizsgalokat és ellendroket a

Emellett biztositva lesz a javaslatban szerepld Osszeférhetetlenségi szabalyok szigoru
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3. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA
3.1 A tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés mely kiadasi
tételét/tételeit érintik a kiadasok?
e Jelenlegi koltségvetési tételek
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a kdltségvetési tételek sorrendjében.
Koltségvetési tétel Ijiadés Hozzéjarulas
ipusa
A tobbéves
pénziigyi B a koltségvetési
keret SZam diff./nem EFTA- tagjelélt harmadik rendelet 21. cikke
fejezete [Megnevezeés........ocvveeeinineiniieaenne. a3 orszagokt | orszagokt | orszdgokt | (2)bekezdésének
1 diff*. ol% o1 ol b) pontja
.. értelmében
17.03 11
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi |  DPiff IGEN | NEM | NEM NEM
Hatosag
A 2021-ben ¢és azt kdvetd években a kiaddsokra €s a személyzetre gyakorolt becstilt hatas e
pénziigyi kimutatdsban csak szemléltetési célokat szolgal anélkiil, hogy érintené a
kovetkezd tobbéves pénziigyi keretet.
Vegye figyelembe, hogy az aladbbi tdblazatokban szerepld érté¢kekre vonatkozoan inflacids
kiigazitasokkal kell szdmolni a 2023-as évtol.
o [étrehozando 10j koltségvetési tételek
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési tételek sorrendjében.
Kéltségvetési tétel Kiadas Hozzéjérulés
tipusa
A tobbéves ]
pénziigyi a koltségvetési
keret | Szam gittnem | EFTA- | tagielolt | harmadik | renlele 2l
fejezete [Megnevezes..........coevvvuiiinniniinn. diff. OTSZ?gOkt OTSZ?flgOkt orszégokt bekezdésének b)
. ol ol ol pontja
értelmében
: [XX.YY.YY.YY] n IGEN/ | IGEN | IGEN | IGEN/NE
o [...] " NEM | /NEM | NEM M
43 Diff. = Differencialt eldiranyzatok / Nem diff. = Nem differencialt eldiranyzatok.
“ EFTA: Eurdpai Szabadkereskedelmi Térsulas.
45 Tagjelolt orszagok és adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeldlt orszagok.
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3.2 Az EFSA kiadasaira gyakorolt becsiilt hatas

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatds osszegzése

£ DN Penzugyl T 3 Biztonsag ¢és unids polgarsag
fejezete
milli6 EUR (harom tizedesjegyig)
Ev Ev Ev Ev Lo 1% -
[Szerv]: <EFSA.> 2020 2021 2022 2023 2024 és kov. (lasd az 1.6 pontot) OSSZESEN
Kotelezettségval
lalasi (1) 5,490 9,608 | 13,726 | 13,726 | 13,726 56,276
1. cim: Személyzeti kiadasok eldiranyzatok
Kifizetési ® 5490 | 9,608 | 13,726 | 13,726 | 13,726 56,276
eléiranyzatok
Kotelezettségval
lalasi (1a)
2. cim: Infrastrukturalis és miikddési kiadasok | el8irdnyzatok
Kifizetési 2a)
eléiranyzatok
Kotelezettségval
3. cim: Operativ kiadasok lalasi Ga 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
eléiranyzatok
Kl‘f‘z,ete“ Gb) | 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
eléiranyzatok
Kotelezettségval |
lalasi | 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
Az <EFSA.> [szervezethez] el8iranyzatok
tartozo eldiranyzatok OSSZESEN
Kifizetési =2+2a
s 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
eléiranyzatok 13b
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A tobbéves pénziigyi keret

I asi kiadasok”
i 5 ,,lgazgatasi kiadaso

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

Ev Ev Ev Ev

2020 2021 2022 2023 2024 és kov. (1asd az 1.6 pontot) OSSZESEN

FOIGAZGATOSAG: <....... >

* Humanerdéforras
* Egyéb igazgatési kiadasok
<..> Féigazgatosag OSSZESEN Eléiranyzatok
A tobbéves pénziigyi keret l(((?tsslzes iscavallalisi
’ - otelezettsegvallalas
5. FEJEZETEHEZ tartozé 6iringeat - = Osszos
eldiranyzatok OSSZESEN kifizetési eldiranyzat)

millio EUR (harom tizedesjegyig)

Ev Ev Ev Ev

2020 2021 2022 2023 2024 és kov. (lasd az 1.6 pontot) OSSZESEN

A tibbéves pénziigyi keret ggﬂffyezt;fiﬁv*i“aml 25.002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
1-5. FEJEZETEHEZ tartozé
eldiranyzatok OSSZESEN Kifizetési eléiranyzatok | 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
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3.2.2.  A(z) [testiilet] elbiranyzataira gyakorolt becsiilt hatas

— 0O A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eldiranyzatok felhasznalasat

— X A javaslat’/kezdeményezés az alabbi operativ eldirdnyzatok felhasznalasat vonja maga utan:

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio EUR (harom tizedesjegyig)

Tiintesse fel a
célkitiizéseket
ésa
teljesitéseket

Ev
2020

Ev
2021

Ev
2022

Ev
2023

2024 és kov. (lasd az 1.6 pontot)

OSSZESEN

TELJESITESEK

Tipus
46

Atlag
0s
koltseé

g

Szam

Koltsé
g

Szam

Koltsé
g

Szam

Koltsé

Szam

g

Koltsé
g

Szam

Koltség

Koltsé
g

Szam

Koltsé
g

Osszes
itett
szam

Osszkolt
ség

oy

usitése,

1. KONKRET CELKITUZES* az
atlathatosagi szabalyok
szigoritasa és

egyértelm
kiilondsen ami a
kockézatértékelést
alatdmaszt6 tudomanyos
tanulmanyokat illeti

Megrendelt
tanulmanyok
nyilvantartasa

Kifejle
sztés
és

0,160

0,280

0,400

0,400

0,400

1,640

46 A teljesités a nyujtando termékekre és szolgaltatasokra vonatkozik (pl. finanszirozott diakcserék szama, épitett utak hossza kilométerben stb.).
4 Az 1.4.2. szakaszban (,,Konkrét célkitiizés(ek)...”) feltiintetett célkitlizés.
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Az adatok Licenc
kozzétételéhez | ek/kar
nyujtott IT bantart
tdmogatas as/tarol
as/bizt
onsag

0,960

1,680

2,400

2,400

2,400

9,840

1. konkrét célkitiizés részosszege

1,120

1,960

2,800

2,800

2,800

11,480

2. KONKRET CELKITUZES az
EFSA altal a
kockézatértékelés
keretében felhasznalt
tanulmanyok
megbizhatdsaganak,
targyilagossaganak ¢és
fliggetlenségének
fokozottabb garantalasa az
engedélyezési kérelmek
Osszefiiggésében

Kiegészité ad 16 ad
hoc hoc
tanulmanyok tanulm

6,000

10,500

15,000

15,000

15,000

61,500

2. konkrét célkitiizés részosszege

6,000

10,500

15,000

15,000

15,000

61,500

3. KONKRET CELKITUZES
az irdnyitas javitsa, a
tagallamok fokozottabb
bevonasa és az EFSA
hosszu tavi tudomanyos
kapacitasat érintd korlatok
kezelése
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Tagallamokbol 27 Teljes 0,048 0,084 0,120 0,120 0,120 0,492
és tagalla | napi
megfigyelokbol m + koltsé
allo 4/6 g=
igazeatotanics | megfig
21 testiileti tag 10 Teljes 0,221 0,387 0,553 0,553 0,553 2,267
testiilet | napi
x6ilés/ | koltsé
év g=
Uj 2520 | Teljes 1,408 2,464 3,520 3,520 3,520 14,432
javadalmazasi | testiilet | napi
rendszerbe itag koltsé
tartozo6 testiileti | nap/év g=
szakértok 2549
Uj Osszes | Teljes 2,571 6,426 6,426 6,426 26,347
javadalmazasi | szakért | napi
rendszerbe 6i koltsé 4,492
tartozo munka g=
Kapacitasépités 10 7 0,224 0,392 0,560 0,560 0,560 2,296
testiilet | nap/ké
/21 tag | pzés
/év
El6készitd tamog 5,120 8,960 12,800 12,800 12,800 52,480
munka atasok/
megosztasa a beszer
3. konkrét célkitlizés részosszege 9,592 16,785 23,979 23,979 23,979 98,314

4. KONKRET CELKITUZES a
kozvéleménnyel folytatott
hatékonyabb ¢s atlathatobb

kockézati kommunikaciod

kidolgozésa a
tagallamokkal
egylttmitkodésben
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Az érdekelt 50 10 0,600 1,050 1,500 1,500 1,500 6,150
felek bevonasaa | esemé | testiile
kockazatértékelé | ny/év t,
si eljarasba testiile
tenkén
A 0,500 0,875 1,250 1,250 1,250 5,125
tarsadalomtudo
manyi felmérés
fokozott
A képviseleti A 1,700 2,975 4,250 4,250 4,250 17,425
tevékenységek | megnd
megerositése: velt
célzott lizenetek, | célzott
leirasok, komm
forditasok, stb. | unikéci
o
kulcsfo
ntossa
gl
témai
4. konkrét célkitiizés részosszege 2,800 4,900 7,000 7,000 7,000 28,700
OSSZKOLTSEG 19,512 34,145 48,779 48,779 48,779 199,994

3.2.3.

A(z) [testiilet] human erdforrasara gyakorolt becsiilt hatas

3.2.3.1. Osszegzés

— [ A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan igazgatasi eldiranyzatok felhasznalasat.

— X A javaslat/kezdeményezés az aldbbi igazgatési eldiranyzatok felhasznalasat vonja maga utan:

Ev
2020

Ev
2021

Ev
2022

Ev
2023

2024 és kov. (lasd az 1.6 pontot)

OSSZES
EN

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)
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Tisztvisel6k (AD

besorolasi fokozat)

Ti

sztviselok  (AST
besorolasi fokozat)

SzerzOdéses
alkalmazottak

0,629

1,101

1,572

1,572

1,572

6,446

Ideiglenes
alkalmazottak

4,861

8,507

12,154

12,154

12,154

49,830

Kirendelt nemzeti

szakértok

OSSZESEN

5,490

9,608

13,726

13,726

13,726

56,276

Személyi allomanyra gyakorolt becsiilt hatas (tovabbi teljes munkaidOs egyenérték) — létszamterv

Tisztviselol besorolasok és

fokozatok

Ev
2020

Ev
2021

Ev
2022

Ev
2023

2024 és kov. (lasd az 1.6 pontot)

ADI6
ADIS5
ADI14
ADI13
ADI12
ADI1
ADIO
AD9
ADS
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AD7
AD6
ADS

AD 0sszesen

ASTI11
ASTI10
ASTO9
ASTS
AST7
AST6
ASTS
AST4
AST3
AST2
ASTI

AST 06sszesen

AST/SC 6
AST/SC 5
AST/SC 4
AST/SC 3
AST/SC2
AST/SC 1

AST/SC Gsszesen

VEGOSSZEG

34

60

85

85

85
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A személyi allomanyra gyakorolt becsult hatas (tovabbi alkalmazottak) — kiilsé személyzet
Ev Ev Ev Ev o
Szerzédéses alkalmazottak 2020 2021 2022 2023 2024 és kov. (lésd az 1.6 pontot)
IV. besorolési csoport
I11. besorolasi csoport
II. besorolasi csoport
I. besorolasi csoport
Osszesen 8,5 14,9 212 21,2 21,2
Kirendelt nemzeti Ev Ev Ev Ev o
szakérték 2020 2021 2022 2023 2024 és kov. (1asd az 1.6 pontot)
Osszesen
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Kérjiik, jelezzék a munkaerd-felvétel tervezett idOpontjat, és igazitsdk ki az 0sszeget ennek megfelelden (ha a munkaerd-felvétel jtliusban torténik,

csak az atlagos koltség 50 %-at kell figyelembe venni), valamint a mellékletben nytjtsanak tovabbi magyarazatot.

1) az atlathatdsagi szabalyok javitasa és egyértelmusitése

Fellépések és Részlet | Részle 2020 2021 2022
FTE teljes ek tek millié milli6 milli6
szama
Titoktartasra 12600 | 80 % 1,302 2,279 3,256
vonatkoz6 tanulm | bizalm
ellenérzések any as
252 FTE 450 ta;’r‘:;m
dokum | 0.4
entacio nap
vizsgal
at
Tanul
manyo
k
Fellebbezési 450/ 10 % 0,432 0,757 1,081
eljaras 10 % | bizalm
8,4 FTE dokum |- as
entacio | kezelé
=45 sre
fellebb | vonatk
ezés 0z0
2) a tanulmanyok fokozott megbizhatdsaga, targyilagossaga ¢és fliggetlensége
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Fellépések és
FTE teljes
szama

Részlet
ek

Részle
tek

2020
millié

2021
millié

2022
millié

Megrendelt
tanulmanyok
nyilvantartasa

2 FTE

0,103

0,181

0,258

Benyujtas elotti
iilések
titoktartasi
kérelem nélkiil

6,2 FTE

176
dokum
entacio
és iilés

nap/do
kumen
tacio

0,318

0,557

0,796

Benyujtas elotti
iilések az Osszes
titoktartasi
kérelemmel
kisért

74
kérele

7
ember
nap+

4

0,220

0,385

0,550

Nyilvanos
konzultacid
valamennyi

dokumentumra
vonatkozdan

376
dokum
entum
nyilva

nos

0,5
konzul
tacio/n

ap+4
eredm

0,437

0,765

1,093

Laboratoriumok
at érint6
ellenérzés 2 FTE

0,103

0,181

0,258

Kiegészité ad
hoc
tanulmanyok

A ETE

0,207

0,362

0,517

Toxikologiai
tanulmanyok
(H2020-FP9)

2FTE

0,103

0,181

0,258
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3) az iranyitas javitasa, a tagallamok fokozottabb bevonasa ¢s az EFSA hosszu tavu tudomanyos kapacitasat érint6 korlatok kezelése

Fellépések és Részl | Részlete 2020 2021 2022
FTE teljes etek k milli6 milli6 milli6
Tagallamokbol 0,010 0,018 0,025
és
megfigyel6kbol
4114
Kapacitasépités 0,124 0,217 0,310
2,4FTE
El6készitd 0,356 0,624 0,891
munka
megosztasa a
tagallamokkal
Rutinmunka 0,775 1,357 1,938
megtartdsa 15
FTE
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4) a kozvéleménnyel folytatott hatékonyabb ¢és atlathatobb kockazati kommunikacio kidolgozasa a tagallamokkal egyiittmiikodésben

Fellépések és
FTE teljes

szama

Részlet
ek

Részle
tek

2020
millié

2021
milli6

2022
milli6

Az érdekelt
felek bevonasa a
kockazatértékelé
si eljarasba 12,5

0,646

1,131

1,615

A
tarsadalomtudo
manyi felmérés

fokozott
elemzése 2 FTE

0,103

0,181

0,258

A képviseleti
tevékenységek
megerdsitése:
célzott lizenetek,
leirasok,
forditasok stb.
48 FTE

0,248

0,434

0,620
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3.2.3.2. A feliigyeletet ellato foigazgatosagnal felmeriild, becsiilt humaneréforras-sziikségletek

— 0O A javaslat/kezdeményezés nem igényel humaneréforrast.

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

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

Ev
2020

Ev
2021

Ev Ev

2022 2023 2024 és kov. (lasd az 1.6 pontot)

o A létszamtervben szereplé allashelyek (tisztvisel6k és ideiglenes
alkalmazottak)

XX 01 01 01 (a kozpontban és a bizottsagi képviseleteken)

XX 01 01 02 (a kiildottségeknél)

XX 01 05 01 (kozvetett kutatas)

10 01 05 01 (kdzvetlen kutatas)

« Kiils6 munkatarsak teljes munkaidés egyenértékben (FTE)
kifejezve*®

XX 01 02 01 (AC, END, INT a teljes keretbdl)

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

- a kdzpontban®®
XX 01 04 ¢6*

- a kiildottségeknél

XX 01 05 02 (AC, END, INT kozvetett kutatasban)

48

szakérto.
49

50

AC=szerz6déses alkalmazott; AL=helyi alkalmazott; END=kirendelt nemzeti szakértd; INT=kolcsonmunkaerd (atmeneti alkalmazott); JED=kiildottségi palyakezdd

Az operativ eléiranyzatokbdl finanszirozott kiilsé munkatarsakra vonatkozo részleges fels6 hatarérték (korabban: BA-tételek).
Foként a strukturalis alapok, az Eurdpai Mezbégazdasagi Vidékfejlesztési Alap (EMVA) és az Europai Halaszati Alap (EHA) vonatkozasaban.
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10 01 05 02 (AC, END, INT — kdzvetlen kutatasban)

Egyéb koltségvetési tétel (kérjiik megnevezni)

OSSZESEN

XX az érintett szakpolitikai teriilet vagy koltségvetési cim.

A humaénerdforras-igényeknek az adott foigazgatdsag rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasdhoz rendelt és/vagy az adott féigazgatosagon beliil
atcsoportositott személyzettel kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a meglévo koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithetok az éves elosztasi
eljaras keretében az iranyit6 foigazgatosaghoz rendelt tovabbi juttatasokkal.

Az elvégzend6 feladatok leirasa:

Tisztviselok €s ideiglenes
alkalmazottak

Kiils6 munkatarsak

A teljes munkaidds egyenértékre jutd koltség kiszamitasanak leirasat bele kell foglalni az V. melléklet 3. szakaszéba.

3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo 6sszeegyeztethetoség
— X A javaslat 0sszeegyeztethetd a jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel, és az 1311/2013/EU, Euratom tanécsi rendeletben meghatarozott
specialis eszk6zok hasznalatat teheti szlikségessé.
— O A javaslat/kezdeményezés miatt sziikséges a tobbéves pénziigyi keret vonatkozo fejezetének atprogramozasa.
Fejtse ki, miként kell atprogramozni a pénziigyi keretet: tiintesse fel az érintett koltségvetési tételeket és a megfeleld dsszegeket.
[...]
— O A javaslat/kezdeményezés miatt sziikség van a rugalmassagi eszkdz alkalmazasara vagy a tobbéves pénziigyi keret feliilvizsgalatara®'.
Fejtse ki a sziikségleteket: tiintesse fel az érintett fejezeteket és koltségvetési tételeket €s a megfeleld osszegeket.
[...]
s Lasd a 2014-2020-as iddszakra vonatkozo tobbéves pénziigyi keretrdl sz616 1311/2013/EU, Euratom tanacsi rendelet 11. és 17. cikkét.
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3.2.5.  Harmadik felek részvétele a finanszirozasban
— X A javaslat/kezdeményezés nem iranyoz eld harmadik felek altali tarsfinanszirozast.

— A javaslat/kezdeményezés az alabbi becsiilt tarsfinanszirozast irdnyozza elo:

Ev Ev Ev Ev

2020 2021 2022 2023 2024 és kov. (lasd az 1.6 pontot) Osszesen

Tiintesse fel a
tarsfinanszirozo szervet

Tarsfinanszirozott
el8iranyzatok
OSSZESEN

3.3. Az EFSA bevételeire gyakorolt becsiilt hatas
— X A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatasa a bevételre.
— [ A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatasa — a bevételre gyakorolt hatasa a kdvetkezo:
— O a javaslat a sajat forrasokra gyakorol hatast

— O a javaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatast

Az aktudlis A javaslat/kezdeményezés hatisa®?
koltségvetési
Bevételi koltségvetési évben
tétel: rendelkezésre Ev Ev Ev Ev L ,
4llo 2020 2021 2022 2023 2024 és kov. (lasd az 1.6 pontot)
eléiranyzatok

52

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

A tradicionalis sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettd 6sszegeket, vagyis a 25 %-kal (beszedési koltségek) csokkentett bruttd dsszegeket kell megadni.
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... jogcimesoport

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

L]

Ismertesse a bevételre gyakorolt hatds szamitasanak modszerét.

[...]
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