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Uj élelmiszerek (kozos eljards) ***1
P6_TA(2009)0171
Az Eurépai Parlament 2009. mdrcius 25-i jogalkotdsi dllisfoglalisa az 4j élelmiszerekrSl és a(z)
XXX/XXXX/EK rendelet médositdsirol sz6lé eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyuld

javaslatrél [kozos eljards] (COM(2007)0872 — C6-0027/2008 — 2008/0002(COD))

(2010/C 117 EJ46)
(Egytittdontési eljards: elsG olvasat)
Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel a Bizottsdgnak az Eurépai Parlamenthez és a Tandcshoz intézett javaslatira
(COM(2007)0872),

— tekintettel az EK-Szerz6dés 251. cikkének (2) bekezdésére és 95. cikkére, amely alapjin a Bizottsdg
javaslatdt benydjtotta a Parlamenthez (C6-0027/2008),

— tekintettel eljdrdsi szabdlyzata 51. cikkére,

— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Bizottsdg jelentésére és a Belsé
Piaci és Fogyasztovédelmi Bizottsdg, valamint a Mez8gazdasdgi és Vidékfejlesztési Bizottsdg véleményére
(A6-0512/2008),

1. jovéhagyja a Bizottsdg javaslatdt, annak moédositott formdjiban;

2. felhivja a Bizottsdgot, hogy utalja az iigyet jbél a Parlamenthez abban az esetben, ha javaslatat
lényegesen moédositani kivanja, vagy helyébe madsik szoveget szandékozik 1éptetni;

3. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament élldspontjdt a Tandcsnak és a Bizottsignak.

Az Eurépai Parlament dllispontja amely els§ olvasatban 2009. mdrcius 25-én
keriilt elfogadasra az 4j élelmiszerekr6l, | az 1331/2008/EK rendelet modosita-
sar6l és a 258/97/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl szol6 ...[2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet elfogaddsira tekintettel

P6_TC1-COD(2008)0002

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzédésre és killonosen 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra ||,
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tekintettel az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljardssal 6sszhangban (2),

mivel:

(1) A kozosségi politika végrehajtdsa sordn és tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzodésre,
biztositani kell az emberi egészség, a fogyasztok, valamint az dllat-egészségiigy és a kornyezet
magas szintil védelmét. Ugyanakkor mindig figyelembe kell venni az élelmiszerjog dltaldnos elveirgl
és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg létrehozdsdrol és az élelmiszerbizton-
sdgra vonatkozo eljdrdsok megdllapitdsdrdl szélé, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletben () rogzitett el6vigydzatossdg elvét.

(2) A kozosségi politikak végrehajtdsa sordn biztositani kell az emberi egészség magas szintl védelmét, és
annak els6bbséget kell biztositani a belsd piac mitkodésével szemben.

(3) Az Eurépai Unié miikodésérdl szolo szerz6dés 13. cikke egyértelmiien kimondja, hogy a kiilonbozé
szakpolitikdk kialakitdsakor és végrehajtdsakor az Unié és a tagdllamok teljes mértékben figyelembe
veszik az dllatok mint érzé lények kiméletére vonatkozé kovetelményeket.

(4) A kozisségi jogban meghatdrozott eldirdsokat a kozosségi piacon forgalomba hozott Gsszes élelmi-
szerre alkalmazni kell, ideértve a harmadik orszdgokbdl importdlt élelmiszereket is.

(5) Az Eurdpai Parlament az dllatok élelmiszer-ipari célit klénozdsdrdl szolé 2008. szeptember 3-i
dlldsfoglaldsdban (*) felszdlitja a Bizottsdgot, hogy nyiijtson be javaslatokat i. az dllatklénozdsnak,
ii. a klonozott dllatok vagy utédaik tenyésztésének, iii. a klonozott dllatokbdl vagy utédaikbol
szdrmazé his- vagy tejtermékek forgalomba hozatalinak, és iv. a klonozott dllatok, utédaik,
tovdbbd a klonozott dllatokbol vagy utédaikbol szdrmazé sperma és embriok, illetve a klénozott
dllatokbdl vagy utédaikbdl késziilt hils- vagy tejtermékek élelmiszer-ipari célii behozataldnak megtil-
tdsdra.

(6) A Bizottsdg 1j és tijonnan azonositott egészségiigyi kockdzatokkal foglalkozé tudomdnyos bizott-
sdga (SCENIHR) 2005. szeptember 28-29-i véleményében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
jelentds hézagok vannak a kockdzatértékeléshez sziikséges tuddsanyagban. Ilyen hidnyossdgok
tapasztalhaték a nanorészecskék jellemzése, kimutatdsa és mérése, a nanorészecskék dltal ember-
ekben és a kornyezetben kiviltott dézisreakcid, iiriilés és fennmaradds, valamint a nanorészecskékkel
kapcsolatos 0sszes toxikoldgiai és kornyezettoxikologiai kérdés teriiletén; tovibbd a SCENIHR véle-
mény szerint nem biztos, hogy a meglévd toxikoldgiai és Gkotoxikologiai modszerek elegenddek a
nanorészecskékkel kapcsolatos Gsszes kérdés megvdlaszoldsdra.

(7) Az 1 élelmiszerekre vonatkozd kozosségi szabdlyokat az j élelmiszerekrdl és az 4j élelmiszer-Gssze-
tev6krdl sz616, 1997. janudr 27-i 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°), valamint az
egyes informdciok nyilvanossagra hozataldra és a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
értelmében benytjtott informécié védelmére vonatkozd részletes alkalmazdsi szabdlyok megéllapitd-
sardl sz6l6, 2001. szeptember 20-i 1852/2001/EK bizottsigi rendelet (%) teremti meg. Az egyértelmd
szabdlyozds érdekében ez a rendelet hatdlyon kiviil helyezi a 258/97/EK rendeletet, és annak helyébe
1ép. E rendelet a jelenleg az 1852/2001/EK rendelet dltal szabélyozott intézkedésekre is kiterjed.

) HL C 224., 2008.8.30., 81. o.

(")

(®) Az EurGpai Parlament 2009. mdrcius 25-i dlldspontja.
() HL L 31., 2002.2.1., 1. o.

() Elfogadott szivegek, P6_TA(2008)0400.

() HL L 43, 1997.2.14, 1. o. |

©)

H
¢ HL L 253, 2001.9.21.,, 17. o.
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(8) A 258/97[EK rendelettel val6 folytonossdg biztositdsa érdekében az élelmiszerek ,4jdonsdganak” krité-
riuma tovébbra is az, hogy a rendelet alkalmazdsdnak elsé napja, azaz 1997. mdjus 15. el6tt hasz-
naltdk-e az adott élelmiszert jelentds mértékben emberi fogyasztdsra a Kozosségben. A Kozdsségen
beliili felhaszndlds a tagdllamokban valé felhaszndldst jelenti, fiiggetleniil attél, hogy azok mikor
csatlakoztak az Eurépai Unidhoz.

(9) Az 1j élelmiszer meglevd meghatdrozdsit az iljszeriiség kritériumainak magyardzata révén egyértel-
mivé kell tenni és aktualizdlni kell, a meglevé kategéridk helyett pedig az élelmiszernek az élelmi-
szerjog dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl szolg || 178/2002/EK | rendeletben | hasznédlt meghatd-
rozdsdra kell hivatkozni.

(10) E rendelet értelmében 1ij élelmiszernek mindsiilnek az ij vagy szdndékosan modositott primer
molekulaszerkezetii élelmiszerek, a mikroorganizmusokbdl, gombdkbol vagy algdkbol dllo vagy
azokbdl izoldlt élelmiszerek, iij mikroorganizmus-torzsek, amelyek esetében nem igazolt a bizton-
sdgos felhaszndlds, valamint a novényekben természetesen eléfordulé anyagok koncentrdtumai.

(11) Azt is tisztdzni kell, hogy az olyan élelmiszert is Gjnak kell tekinteni, amelyet azel6tt nem haszndlt
technoldgidval készitettek. A rendelet hatalydnak killonosképpen a tenyésztés és az élelmiszer-elGallitds
sordn hasznalt feltorekvd technoldgidkra kellene kiterjednie, melyek hatéssal vannak az élelmiszerekre,
tehdt ezaltal az élelmiszerek biztonsdgdra is. Az 4j élelmiszer fogalmaba tehdt bele kellene tartoznia
azoknak az élelmiszereknek is, melyek nem hagyomdnyos moddszerrel termesztett/tenyésztett nové-
nyekbdl és dllatokbdl szdrmaznak, csakiigy mint az élelmiszerekre hat6 4j technoldgidkkal - mint a
nanotudomdny és a nanotechnoldgia - eldéllitott élelmiszereknek is. A hagyomdnyos termesztési/
tenyésztési modszerekkel 1étrehozott j novényfajtakbdl vagy 1j dllatfajokbdl szdrmazé élelmiszer
nem tekintendd 4j élelmiszernek.

(12) Az dllatok klonozdsa nem Gsszeegyeztethetd a tenyésztés céljdbdl tartott dllatok védelmérdl szolo,
1998. julius 20-i 98/58/EK tandcsi irdnyelvvel (1), amely mellékletének 20. pontja rogziti, hogy tilos
olyan természetes vagy mesterséges tenyésztési eljdrdsokat alkalmazni, amelyek az érintett dllatok
szenvedését vagy sériilését okozzdk vagy okozhatjdk. Ennek kovetkeztében a klénozott dllatokbdl
vagy utddjaibol késziilt élelmiszerek nem keriilhetnek fel a kozosségi listdra.

(13) A jelenleg rendelkezésre dllo vizsgdlati médszerek nem megfeleldek a nanoanyagokkal kapcsolatos
kockdzatok értékelésére. Siirgdsen ki kell fejleszteni az dllatkisérleteket mell6zd nanospecifikus vizs-
gdlati médszereket.

(14) Az 1ij technolégidk etikai vonatkozdsaival foglalkozé eurdpai csoport az dllatok élelmiszer-elldtdsi
célii klonozdsdnak etikai szempontjairél szolé, 2008. janudr 16-i 23. sz. véleményében megilla-
pitotta, hogy ,,nem ldt meggydzd érveket a klonokbél és az utédaikbdl torténd élelmiszertermelés
indokoldsdra”; és mivel az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hatésdg (a tovdbbiakban: a Hatésdg)
tudomdnyos bizottsdga 2008. jilius 15-i véleményében (2) megidllapitotta, hogy ,a klénok jelentd's
részének egészsége és joléte gyakran siilyosan és végzetes kimenetellel kdrosodott”.

(15) Csak a jovdhagyott nanoanyagok listdjdn szerepld nanoanyagok lehetnek jelen élelmiszerek csoma-
goldsdban, amelyet ezen anyagoknak az ilyen csomagoldsban taldlhaté élelmiszerek anyagdba vagy

s o

feliiletére torténd bejutdsdra vonatkozé korldtozdsnak kell kisérnie.

(16) A klénozott dllatokbdl és leszdrmazottaikbdl készitett élelmiszereket azonban ki kell zdrni e rendelet
hatdlya alol. A fenti élelmiszereket egyiittdontési eljdrds keretében elfogadott kiilon rendeletben kell
szabdlyozni, és a fenti élelmiszerekre nem vonatkozik a kozos eljdrds. A Bizottsdgnak erre irdnyulo
jogalkotdsi javaslatot kell benyiljtania még e rendelet alkalmazdsdnak idépontja eldtt. A klonozott
dllatokrdl sz6l6 rendelet hatdlybalépéséig a klonozott dllatokbdl és utédaikbol készitett élelmiszerek
forgalomba hozataldra moratériumnak kell vonatkoznia.

() HL L 221., 1998.8.8., 23. o.

() The EFSA Journal (2008) 767., 32. o.
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(17) | Végrehajtdsi intézkedéseket kell elfogadni azon tovdbbi kritériumok megteremtésére, melyek segit-
ségével fel lehet mérni, hogy egy bizonyos élelmiszert haszndltak-e jelent8s mértékben emberi fogyasz-
tisra a Kozosségben 1997. méjus 15. el6tt. Ha az adott élelmiszert kizdrélag étrend-kiegészitSként
vagy étrend-kiegészitG részeként hasznéltdk az étrend-kiegészitdkre vonatkozd tagdllami jogszabdlyok koze-
litésérdl szolé, 2002. jinius 10-i 2002[46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') értelmében, akkor
az e ddtum utdn is forgalomba hozhat6 ugyanezzel a felhaszndlasi céllal, anélkiil hogy j élelmiszernek
minGsiilne. Azonban az étrend-kiegészitéként vagy étrend-kiegészitd részeként torténd felhaszndldsat
figyelmen kell hagyni annak megallapitdsa sordn, hogy hasznaltdk-e az adott élelmiszert jelentds
mértékben emberi fogyasztisra a Kozosségben 1997. mdjus 15. el6tt. Kovetkezésképp a szdban
forgd élelmiszer egyéb, azaz nem étrend-kiegészit6ként torténd felhaszndldsit e rendelettel Ossz-
hangban engedélyeztetni kell.

(18) A kozosségi piacon elérhetd élelmiszer-6sszetevékbdl dllo élelmiszerek 4talakitdsa, kiilonosképpen az
élelmiszer-osszetevék Osszetételének vagy mennyiségének megvaltoztatdsa sordn keletkezett élelmiszer
nem mindsil Gj élelmiszernek.

(19) Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (?) rendelkezései alkalmazandok azokban az
esetekben, amikor valamely termék — valamennyi sajdtossdgdt figyelembe véve — a ,gydgyszer”
meghatdrozdsa és mds kozosségi jogszabdly hatdlya ald tartozé valamely termék meghatdrozdsa
ald is tartozhat. Ebben az Osszefiiggésben egy tagdllam — amennyiben a 2001/83/EK irdnyelvnek
megfelelden megdllapitja, hogy egy anyag gydgyszernek mindsiil — a kozosségi jognak megfelelden
korldtozhatja e termék forgalomba hozataldt.

(20) A 258/97[EK rendelettel engedélyezett 0j élelmiszerek tovdbbra is Gj élelmiszernek mindsiilnek, de
valamennyi 4 felhaszndldsukat engedélyeztetni kell.

(21) A technoldgiai felhaszndldsra szdnt vagy géntechnoldgidval médositott élelmiszerek nem tartoznak e
rendelet hatdlya ald, amennyiben ezen élelmiszerekre mds kozosségi szabdlyozds alapjdn biztonsdgi
értékelés és jovihagyds vonatkozik. Ezért az élelmiszer-adalékanyagokrdl sz6ld, 2008. december 16-i
1333/2008/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) hatélya ald tartozo, kizdrdlag adalékanyagként
hasznalt élelmiszereket, az élelmiszerekben és azok feliiletén haszndlhaté aromdkrl és egyes, aroma tulajdon-
sdgokkal rendelkezd élelmiszer-osszetevékrdl szolo, 2008. december 16-i 1334/2008/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet (4) hatdlya ald tartozé aromaanyagokat, az élelmiszerek és az élelmiszer-6sszetevék
elgallitdsandl haszndlt extrakciés olddszerekre vonatkozé tagallami jogszabélyok kozelitésérdl szolo,
1988. junius 13-i 88/344/EGK tandcsi irdnyelv (°) hatdlya ald tartozd extrakcids olddszereket, az
élelmiszerenzimekrdl szol6, 2008. december 16-i 1332/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°)
hatdlya ald tartozé enzimeket, valamint a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerekrsl és takarma-
nyokrdl sz616, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK rendelet (7) hatélya ald tartozd géntechnoldgidval
modositott élelmiszereket ki kell zdrni e rendelet hatdlya aldl.

(22) A vitaminok és dsvanyi anyagok hasznalatat kiilon élelmiszeripari dgazati jogszabalyok szabalyozzdk.
Ezért a kilonleges tapldlkozdsi célokra szdnt élelmiszerekre vonatkozé tagdllami jogszabalyok kozeli-
tésérdl sz6l6, 1989. mdjus 3-i 89/398/EGK tandcsi irdnyelv (), | 2002/46/EK | irdnyelv|, valamint a
vitaminok, dsvanyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez t6rténé hozzdaddsardl szolo,
2006. december 20-i 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () hatilya ald tartozé
vitaminokat és dsvanyi anyagokat ki kell zdrni e rendelet hatélya aldl.

L 183, 2002.7.12,, 51. o.

L 311., 2001.11.28., 67. o.
L 354., 2008.12.31,, 16. o.
L 354., 2008.12.31., 34. o.
L 157, 1988.6.24,, 28. o. |
L 354., 2008.12.31., 7. o.

L 268, 2003.10.18., 1. o. |
L 186., 1989.6.30., 27. o. |
L 404., 2006.12.30., 26. o.
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(23) A kilonleges taplalkozasi célokra, az élelmiszerek dusitdsdra vagy étrend-kiegészitésre szdnt, vitami-
nokon és dsvanyi anyagokon kiviili dj élelmiszereket a minden 4j élelmiszerre vonatkozd biztonsdgi
kritériumok és kovetelmények szerint kell értékelni. Ugyanakkor ezek tovabbra is a 89/398/EGK
irdnyelvben meghatirozott szabdlyok, valamint annak 4. cikke (1) bekezdésében és 1. mellékletében
emlitett egyes irdnyelvekben meghatdrozott, tovabba a 2002/46/EK irdnyelvben és az 1925/2006/EK
rendeletben meghatdrozott szabalyok hatdlya ald tartoznak.

(24) | A Bizottsdgnak olyan esetekben, amikor nem dllnak rendelkezésre adatok az adott élelmiszer 1997.
mdjus 15. el6tti emberi fogyasztdsardl, | egyszerti és dtlithaté eljdrdst kell létrehoznia. Ebbe az
eljdrdsba a tagdllamokat is be kell vonni. Ez az eljdrds legkésébb hat honappal e rendelet hatdlyba-
lépése utdn keriil bevezetésre.

(25) Az 1j élelmiszereket csak akkor szabad a Kozosségben forgalomba hozni, ha biztonsigosak, és nem
alkalmasak a fogyasztok megtévesztésére. Biztonsdgi értékelésiilket a 178/2002/EK rendelet
7. cikkében meghatdrozott eldvigydzatossdgi elv alapjdn kell végezni. Ezenkiviil azoktdl az élelmi-
szerektdl, amelyek helyettesitésére szolglnak, nem szabad olyan mértékben eltérniiik, hogy a fogyasz-
tonak abbol tapldlkozdsi hatranya fakadjon.

(26) A biztonsagi értékelésre és az engedélyezésre egy hatékony, hatdrid6khoz kotott, atlathatd eljarast kell
bevezetni. Az élelmiszerek kiilonféle engedélyezési eljardsainak tovabbi harmonizéldsa céljabol az dj
élelmiszerek biztonsagi értékelését és azok kozosségi listara vald felvételét az élelmiszer-adalékanyagok,
az élelmiszer-ipari enzimek és az élelmiszer- aromaanyagok egységes engedélyezési eljdrdsdnak létre-
hozdsardl sz6l6, 2008. december 16-i 1331/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (1)
megéllapitott eljdrdssal osszhangban kell elvégezni. Az ilj élelmiszerek jovdhagydsakor figyelembe
kell venni a vizsgdlt kérdés egyéb tényezdit is, beleértve az etikai tényezdket.

(27) Az dllatkisérletek elkeriilése érdekében, e rendelet alkalmazdsiban gerinces dllatokon csak végsd
megolddsként lehet kisérleteket végrehajtani. E rendeletnek biztositania kell, hogy a gerinces dllat-
okon folytatott dllatkisérletek a lehetd legkevesebb esetben forduljanak elé, és hogy tartézkodjanak
az ismételt kisérletektdl, tovibbd eld kell segitenie a nem dllatkisérleteken alapulé kisérleti modsze-
reket és az intelligens kisérleti stratégidkat. A gerinces dllatokon végzett kisérletekre vonatkozé
meglévd eredményeket meg kell osztani az 1j élelmiszerek fejlesztésének folyamatdban. A kisérleti
és egyéb tudomdnyos célokra haszndlt dllatok védelmére vonatkozo tagdllami torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1986. november 24-i 86/609/EGK tandcsi irdny-
elvvel (2) Gsszhangban a gerinces dllatokon végzett kisérleteket helyettesiteni, korldtozni vagy fino-
mitani kell. E rendelet végrehajtdsdnak lehetdség szerint megfeleld” alternativ kisérleti modszerek
felhaszndldsdn kell alapulnia. A Bizottsdg legkésobb e rendelet hatdlybalépését kivetd hét éven
beliil feliilvizsgdlja a gerinces dllatokon végzett kisérletekre vonatkozé adatvédelmi szabdlyokat,
amelyeket sziikség szerint megvdltoztat.

(28) Az 1ij élelmiszerekbdl szarmazd lehetséges kockdzatok értékelésének kritériumait is meg kell hatdrozni.
Az 1j élelmiszerek tudomdnyos értékelésének harmonizaldsa érdekében ezeket az értékeléseket az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésignak (a tovabbiakban: Hatdsdg) kell végeznie a tagdllami hatdsd-
gokkal egyiittmiikodve.

(29) Az etikai és kirnyezetvédelmi szempontokat a kockdzatértékelés részeként figyelembe kell venni az
engedélyezési eljdrds sordn. Ezen szempontok értékelését a tudomdny és az 1ij technoldgidk etikdjdival
foglalkozé eurdpai csoport, illetve az Eurdpai Kiornyezetvédelmi Ugynokség végzi el.

(30) Az eljarasok egyszertisitése érdekében a kérelmezdk szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy a kiilonbozd
élelmiszeripari dgazati jogszabalyok hatdlya ald tartozé élelmiszerekre vonatkozdan egyetlen kérelmet
nytjtsanak be. Az 1331/2008/EK rendeletet || ezért ennek megfeleléen mddositani kell.

(31) A biztonsagi értékelés alapjan sziikség esetén a forgalomba hozatalt kovets feliigyeleti kovetelményeket
kell bevezetni az emberi fogyasztdsra szant tj élelmiszerek hasznalatival kapcsolatban.

L 354, 2008.12.31., 1. o.

() HL
() HL L 358., 1986.12.18., 1. o.
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(32) Egy 0j élelmiszernek az 0j élelmiszerek kozosségi listdjaba torténd felvétele nem érintheti annak
lehet8ségét, hogy valamely élelmiszerhez hozzdadott vagy annak elddllitdsa sordn felhaszndlt, vagy
ahhoz hasonlé anyag teljes fogyasztdsanak hatdsait az1925/2006/EK rendelet 8. cikkével osszhangban
értékeljék.

(33) Bizonyos koriilmények kozott — hogy élénkitsék az agrar-élelmiszeriparhoz kapcsolddd kutatdst és
fejlesztést, és ezdltal az innovéciét is — helyénvalé az ijitok dltal az e rendelet szerinti kérelem
aldtdmasztdsdra szolgdlé informdciok és adatok Gsszegyiijtésébe tortént befektetés védelme. Az 1j
élelmiszerek kozosségi listdjara torténd felvételére irdnyuld kérelem aldtdmasztasira benyujtott, Gjonnan
kidolgozott tudomanyos adatokat és a szellemi tulajdont képezd adatokat korldtozott ideig nem lehet
mds kérelmez§ el6nyére felhaszndlni az elsé kérelmez8 beleegyezése nélkiil. Az egy bizonyos kérel-
mez§ éltal szolgaltatott tudomdnyos adatok védelme nem akadalyozhatja a tobbi kérelmez6t abban,
hogy sajit tudomdnyos adataik alapjan az adott élelmiszernek az j élelmiszerek kozosségi listdjara
torténd felvételét kezdeményezzék. Tovdbbd a tudomdnyos adatok védelme nem akaddlyozhatja az
dtldthatésdgot és az 1j élelmiszerek biztonsdgi értékelése sordn felhaszndlt adatokkal kapcsolatos
informdcidhoz valé hozzdférést. A szellemi tulajdonjogokat azonban tiszteletben kell tartani.

(34) Az 1j élelmiszereknek meg kell felelniiik az élelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére és reklimozdsara
vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérsl sz6l6, 2000. mdrcius 20-i 2000/13/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelvben (') meghatdrozott dltaldnos cimkézési kovetelményeknek. Bizonyos
esetekben sziikséges lehet tovabbi informdcidkat feltiintetni a cimkén, kiilonos tekintettel az élelmiszer
lefrdsara, eredetére és haszndlati feltételeire. Kovetkezésképpen az 1j élelmiszerek kozosségi listdra
torténd felvételét bizonyos haszndlati feltételekhez vagy cimkézési kotelezettséghez lehet kotni.

(35) Az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé dllitdsokrdl sz6l6, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK ecurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () harmonizdlja az élelmisze-
rekkel és egészséggel kapcsolatos dllitdsokra vonatkozé tagdllami rendelkezéseket. Ezért az 1j élelmi-
szerekre vonatkozé dllitdsokat csak e fenti rendelettel 6sszhangban lehet tenni. Ha egy kérelmezd azt
kivdnja, hogy egy 1ij élelmiszeren az 1924/2006/EK rendelet 17. vagy 18. cikke szerint engedélye-
zett, egészségre vonatkozd dllitds szerepeljen, és az 1ij élelmiszerre és az egészségre vonatkozé
dllitdsra irdnyulé kérelmekben kéri a szellemi tulajdont képezé adatok védelmét, az adatvédelmi
idGszakok a kérelmezd kérésére egyszerre kezdGdnek, és egyidejiileg zajlanak.

(36) A harmadik orszdgokbdl szarmazé élelmiszerek biztonsdgi értékelése és feliigyelete kapcsdn figyelembe
kell venni az élelmiszerek szdarmazasi helyiikon tortént, hosszd id6n at tartd biztonsdgos haszndlatdt. A
nem élelmiszerként torténd vagy nem a szokdsos étrendhez kapcsolodd felhaszndlds nem szdmit bele
az élelmiszerek hosszii id6n 4t tart6 biztonsdgos haszndlatdba. Ha a tagdllamok és/vagy a Hat6sdg nem
emeltek indokldssal elldtott, tudomédnyos bizonyitékkal - példdul az egészségre kdros hatdsokrél sz6l6
informdcidoval - aldtdimasztott kifogdsokat az élelmiszer biztonsdga ellen, az élelmiszer K6zosségben
torténé forgalomba hozatala megengedetté vilik, feltéve, ha a forgalomba hozatal szdndékardl értesi-
tést kiildtek, és ha nincsenek etikai kifogdsok.

(37) Indokolt esetben tandcsot kell kérni az 1997. december 16-i bizottsdgi hatdrozattal (SEC(97)2404)
megalapitott, a tudomény és az 1j technoldgidk etikdjéval foglalkozd eurdpai csoporttdl az iij tech-
nologidk alkalmazdsa, valamint az (j élelmiszerek forgalomba hozatala dltal felvetett etikai kérdések
kapcsan.

(38) A 258/97[EK rendelet szerint a kozosségi piacon forgalomba helyezett Gj élelmiszerek tovabbra is
forgalmazhatok. A 258/97[EK rendelet szerint engedélyezett Gij élelmiszereket az Gj élelmiszerek ezen
rendelet altal feldllitott kozosségi listdjdra is fel kell venni. Ezenkiviil a 258/97/EK rendelet szerint
benytjtott kérelmeket, amelyekkel kapcsolatban ezen rendelet 6. cikkének (3) bekezdése szerinti
elozetes értékeld jelentést nem juttattdk el a Bizottsdgnak, valamint amelyekkel kapcsolatban a
fent emlitett ezen rendelet 6. cikkének (3) vagy (4) bekezdése szerinti kiegészitd' értékeld jelentésre
van sziikség ezen rendelet alkalmazdsinak megkezdése elStt ||, az ezen rendelet szerint benyjtott
kérelmeknek kell tekinteni. Ha a hatésdgnak és a tagdllamoknak véleményt kell nyilvdnitaniuk, az
eldzetes értékelés eredményét figyelembe kell venniiik. Az e rendelet alkalmazdsdnak idGpontjdt
megelézéen a 258/97/EK rendelet 4. cikke alapjin benyiijtott egyéb kérelmeket a 258/97/EK
rendelet rendelkezései szerint kell feldolgozni.

() HL L 109., 2000.5.6., 29. o. |
() HL L 404., 2006.12.30,, 9. o. |
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(39) Mivel a tervezett intézkedés céljait a tagdllamok nem tudjak megval6sitani, és azokat kozosségi szinten
konnyebben el lehet érni, a Kozosség a Szerzédés 5. cikkében megfogalmazott szubszidiaritds elvével
osszhangban intézkedéseket fogadhat el. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossdg elvével 6sszhangban e
rendelet nem 1épi tiil a célok eléréséhez sziikséges mértéket.

(40) A tagallamok megallapitjidk az e rendelet megsértése esetén alkalmazandé szankcikra vonatkozd
szabalyokat, és megtesznek minden szitkséges intézkedést, hogy biztositsdk a rendelet rendelkezéseinek
végrehajtdsdt. Az el6irt szankcioknak hatékonynak, ardnyosnak és visszatarté erejiinek kell lenniiik.

(41) Az e rendelet végrehajtdsihoz szitkséges intézkedéseket a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok
gyakorldsara vonatkozé eljardsok megallapitdsarél sz6l6, 1999. janius 28-i 1999/468EK tandcsi hatd-
rozattal (') osszhangban kell elfogadni.

(42) Kiillonosen a tekintetben kell felhatalmazni a Bizottsdgot, hogy megéllapitsa azokat a kritériumokat,
amelyek alapjdn eldontik, hogy haszndltdk-e az élelmiszereket jelent8s mértékben emberi fogyasztdsra a
Kozosségben 1997. méjus 15. el6tt. Mivel a szoban forgd intézkedések hatélya altalanos, céljuk pedig
az, hogy ezt a rendeletet nem alapvetd fontossdgt elemek hozzdaddsaval kiegészitsék, az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikke szerinti, ellenGrzéssel torténd szabélyozdsi bizottsdgi eljardssal || kell ket elfogadni.

(43) A takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az dllat-egészségiigyi és az dllatok kiméletére vonatkozd
szabalyok kovetelményeinek torténd megfelelés ellendrzésének biztositdsa céljabol végrehajtott hatdsagi
ellendrzésekrdl szol6, 2004. dprilis 29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) dlta-
ldnos szabdlyokat llit fel az élelmiszeripari jogszabdlyoknak valé megfelelés hivatalos ellendrzésére.
Ezért a tagdllamok a 882/2004/EK rendelettel osszhangban hivatalos ellendrzéseket végeznek, hogy
biztositsdk az ennek a rendeletnek valé megfelelést,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. fejezet
Bevezetd§ rendelkezések

1. cikk

Targy
E rendelet — az emberi élet és egészség, az dllatok egészsége és joléte, a kornyezet és a fogyasztok érdekei
magas szintii védelmének, valamint a bels§ piac dtldthaté és hatékony mtikodésének biztositdsa, tovdbbd
az agrdr-élelmiszeriparon beliili innovdcié osztonzése érdekében — Gsszehangolt szabélyokat hatdroz meg az
Uij élelmiszerek Kozosségben torténd forgalomba hozatalat illetGen.

2. cikk

Hatdly

(1)  Ez a rendelet az 6j élelmiszereknek a Kozosségben torténd forgalomba hozataldra vonatkozik

(2)  Ez a rendelet, eltéré rendelkezés hidnyban nem alkalmazandd a kovetkezdkre:

a) a kovetkez8 mddon felhasznélt élelmiszerek:

i. 1333/2008/EK rendelet hatdlya ald tartozé élelmiszer-adalékanyagok;

() HL L 184, 1999.7.17., 23. o.
HL

() HL L 165., 2004.4.30., 1. o.
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ii. 1334/2008/EK rendelet hatdlya ald tartozo élelmiszer-aromaanyagok;

iii. az élelmiszerek elGéllitdsandl haszndlt, a 88/344/EGK | irdnyelv hatdlya ald tartozé extrakcids oldé-
szerek;

iv. 1332/2008/EK rendelet hatdlya ald tartozé élelmiszeripari enzimek;

v. a 89/398/EGK 1rar1yelv a 2002/46[EK irdnyelv vagy az 1925/2006/EK rendelet hatalya ald tartozd
vitaminok vagy asvanyl anyagok, kivéve azok a mdr jovdhagyott vitaminok és dsvdnyi anyagok
amelyek olyan gydrtdsi mddszerek felhaszndldsdval késziilnek vagy olyan 1j forrdsokbdl szdr-
maznak, amelyeket a kiilon jogszabdlyok szerinti engedélyezésiikkor nem vettek figyelembe, ahol
ezek a gydrtdsi modszerek vagy 1j forrdsok a 3. cikk (2) bekezdése a) pontjdnak iii. alpontjiban
emlitett szdmottevd vdltozdsokat idéznek elG.

b) a 1829/2003/EK rendelet hatdlya ald tartozé élelmiszerek,

c) klonozott dllatokbdl, vagy azok leszdrmazottaibdl szdrmazo élelmiszerek .... (*)-ig a Bizottsdg jogal-
kotdsi javaslatot terjeszt el6, hogy megakaddlyozza a klonozott dllatokbdl és leszdrmazottaikbol szdr-
mazo élelmiszerek bekeriilését a kozosségi piacra. E javaslatot tovdbbitja az Eurépai Parlamentnek és
a Tandcsnak.

(3) A (2) bekezdés ellenére e rendeletet alkalmazni kell azon élelmiszer-adalékanyagokra, élelmiszeri-
pari enzimekre, élelmiszer-izesitokre és bizonyos izesité’ tula)donsagokkal rendelkezd élelmiszer-osszete-
vékre, amelyek esetében wj, 1997. mdjus 15. elétt nem haszndlt gydrtdsi eljdrdst alkalmaztak, amely
eljdrds az élelmiszerek Gsszetételében vagy szerkezetében szdmottevd vdltozdsokat idéz eld, példdul nano-

technoldgidval elddllitott anyagok.

(4)  Adott esetben a 20. cikk (3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel tirténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal
lehet megdllapitani, hogy egy adott tipust élelmiszer ennek a rendeletnek a hatilya ala tartozik-e. Amenn-
yiben egy 1ij élelmiszer gyogyszerhez hasonlé hatdst gyakorolhat az emberi szervezetre, a Bizottsdg
véleményt kér az Eurdpai Gyodgyszeriigynokségtol (EMEA), hogy az élelmiszer a 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (') hatdlya ald tartozik-e vagy sem.
3. cikk
Meghatdrozdsok

(1)  E rendelet alkalmazdsdban a 178/2002/EK rendelet meghatdrozdsai alkalmazandok.
(2) A kovetkez8 meghatdrozdsok szintén alkalmazanddk:

a) ,Uj élelmiszer”:

i. olyan élelmiszer, melyet 1997. mdjus 15. eltt a Kozosségben nem hasznéltak jelentGs mértékben
emberi fogyasztdsra;

ii. olyan novénybdl vagy allatbdl elgillitott élelmiszer, melyen nem hagyomdnyos, 1997. méjus 15. el6tt
nem haszndlt termelésiftenyésztési mddszert alkalmaztak, a klénozott dllatokbdl és leszdrmazotta-
ikbdl szdrmazé élelmiszerek kivételével;

(*) E rendelet kozzétételének ddtuma utdn hat hénappal.
() HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
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iii.

iv.

=

(g}
~

d)

L)
~

ii.

olyan élelmiszer, amin dj, 1997. mdjus 15. el6tt nem haszndlt gyartasi eljrast alkalmaztak, amely
eljdrds az élelmiszerek Osszetételében vagy szerkezetében olyan szdmottevd vdltozdsokat idéz el§,
amelyek kihatnak azok tdpértékére, az anyagcserére vagy az azokban taldlhaté nem kivanatos
anyagok mennyiségére;

27 7

olyan élelmiszer, amely a Kozosségben 1997. mdjus 15. eldtt élelmiszer-elddllitdsra nem haszndlt
nanotechnoldgidval elddllitott anyagokat tartalmaz vagy azokbdl dll.

Az élelmiszer kizdrolag étrend-kiegészitdként vagy étrend-kiegészitd' részeként torténd felhasznd-
ldsa nem elegendd annak bizonyitdsdra, hogy az adott élelmiszert 1997. mdjus 15. eldtt a Kozos-
ségben jelentds mértékben haszndltik emberi fogyasztdsra. Ha viszont az adott élelmiszert e
ddtumot megelézéen kizdrolag étrend-kiegészitéként vagy étrend-kiegészité' részeként haszndltdk,
akkor az e ddtum utdn is forgalomba hozhaté a Kozosségben ugyanezzel a felhaszndldsi céllal,
anélkiil hogy 1iij élelmiszernek mindsiilne. Tovdbbi - az e rendelet nem alapvetd fontossdgii eleme-
inek modositdsdra (beleértve a kiegészitéssel torténd modositdst is) irdnyulé — kritériumokat annak
megdllapitdsdra, hogy egy élelmiszert jelentGs mértékben haszndltak-e a Kozésségben emberi

fogyasztdsra 1997. mdjus 15. eldtt, a 20. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal lehet elfogadni.

Jharmadik orszdgbdl szdrmazé hagyomdnyos élelmiszer”: olyan természetes, nem elddllitott élelmi-
szer, melyet az adott harmadik orszdgban ... () megelézden legaldbb 25 éve haszndlnak, azaz a
szoban forgd élelmiszer || az orszdg népességének széles korében a szokdsos étrend részét képezi, és
tovabbra is részét fogja képezni;

,hosszid id6n ét tarté biztonsdgos hasznélat™ a szoban forgd élelmiszer biztonsdgossdgat az Gsszeté-
telére vonatkozo6 adatok és a haszndlatdval kapcsolatos tapasztalat timasztjak ald, valamint az is, hogy
az adott élelmiszer az orszdg népességének széles korében legaldbb 30 éve a szokdsos étrend részét
képezi;

»klénozott dllatok”: olyan dllatok, amelyeket aszexudlis, mesterséges reprodukciés modszerrel
nemzettek egy egyedi dllat genetikailag azonos vagy majdnem azonos mdsolatdnak elddllitdsa
céljdbél;

sklénozott dllatok leszdrmazottai”: olyan dllatok, amelyeket szexudlis reprodukcié sordn
nemzettek, ahol legaldbb az egyik felmend klonozott dllat;

»nanotechnoldgiival elGillitott anyagok™ olyan mesterségesen eldillitott anyagot jelent,
amelynek egy vagy tobb dimenzidja 100 nm vagy anndl kisebb méretii, és amelynek belsé része
vagy feliilete kiilondllo funkciondlis részekbél dll, amelyek koziil soknak egy vagy tobb dimenzidja
100 nm vagy anndl kisebb méretii, beleértve a szerkezeteket, agglomerdciokat vagy aggregdtokat,
amelyek 100 nm vagy anndl nagyobb méretiiek lehetnek, de amelyeknek a nanotechnikdra jellemzé
tulajdonsdgaik vannak.

nanotechnoldgidra jellemzd tulajdonsdgok a kovetkezdk:

a széban forgé anyagok nagy fajlagos feliiletéhez kapcsoléds tulajdonsdgok és/vagy

27 1

specifikus fizikai—kémiai tulajdonsdgok, amelyek eltérnek a nem nanotechnolégidval elddllitott
ugyanazon anyagnak a tulajdonsdgaitdl.

(3)  Tekintettel a kiilonbozd szervek dltal a nanoanyagok tekintetében nemzetkozi szinten kozzétett

3

eltérd meghatdrozdsokra és a nanotechnoldgia teriiletén tapasztalhaté, folyamatos miiszaki és tudo-
mdnyos fejlodésre, a Bizottsdg a (2) bekezdés f) pontjdt a miiszaki és tudomdnyos fejlodéshez igazitja,
illetve dtdolgozza a késébbiekben nemzetkizi szinten elfogadott meghatdrozdsokkal. Az e rendelet
nem alapvetd elemeinek mddositdsdra irdnyuld ezen intézkedéseket a 20. cikk (3) bekezdésében foglalt
ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi eljdrdssal kell elfogadni.

(*) E rendelet kozzétételének ddtuma utdn hat hénappal.
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4. cikk
Az 1j élelmiszer besoroldsdval kapcsolatos adatgytijtés
(I) A Bizottsag adatokat gyiijt a tagallamoktdl ésfvagy az élelmiszer-ipari véllalkozoktdl vagy mds
érdekelt felektdl, hogy megdllapitsa, hogy egy bizonyos élelmiszer e rendelet hatdlya ald tartozik-e. A

tagdllamok, a villalkozdsok és mds érdekelt felek tovdbbitjdik a Bizottsignak az adott élelmiszer
1997. mdjus 15. el6tti, emberi fogyasztsra szant felhaszndldsinak mértékére vonatkozo informdcidkat.

(2) A Bizottsdg nyilvdnossdgra hozza ezeket az adatokat, valamint az igy Gsszegyiijtott adatok és
egyéb, ezt kiegészité nem bizalmas jellegii adatok alapjin levont kovetkeztetéseket.

sz

(3) ... (*)-ig a 20. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellenérzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi
eljdrdssal kell elfogadni az e rendelet nem alapvetd fontossdgi elemeinek tobbek kozott kiegészitéssel
torténd modositdsdra irdnyuld, olyan iigyekben valo eljdrdst szabdlyozé végrehajtdsi intézkedéseket,
amelyek esetében a Bizottsdg nem rendelkezik informdcioval a 1997. mdjus 15. elott emberi tipldl-
kozdsra szdnt haszndlatrol.

(4) Az (1) bekezdés alkalmazdsira vonatkozd végrehajtdsi intézkedéseket, melyek e rendelet nem
alapvet8 fontossagu elemeit tobbek kozott azok kiegészitése utjan hivatottak mddositani, a 20. cikk
(3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabdlyozasi bizottsdgi eljdrdssal Osszhangban lehet
elfogadni.

II. fejezet
Az 4j élelmiszerekre vonatkozd kovetelmények és a kozosségi listaba vald felvételitk
5. cikk
Az 1j élelmiszerek kozosségi listdja
Kizdrélag az 0j élelmiszerek kozosségi listdjdba (a tovdbbiakban: kozosségi lista) felvett 4 élelmiszerek

forgalomba hozatala engedélyezett. A Bizottsdg kozzéteszi és frissiti a kozosségi listdt a Bizottsdg
honlapjdnak egy erre szdnt, nyilvdnosan elérhetd oldaldn.

6. cikk
Az eldirdsoknak nem megfelelé 1ij élelmiszerek tilalma

Uj élelmiszerek nem hozhaték forgalomba, ha nem felelnek meg e rendelet rendelkezéseinek.

7. cikk
A kozosségi listaba vald felvétel feltételei

(1) A kozosségi listdba 1ij élelmiszerek akkor vehetdk fel, ha:

a) a rendelkezésre dll6 tudomdnyos adatok alapjan | nem veszélyeztetik a fogyasztok és az dllatok
egészségétami azt feltételezi, hogy a kockdzatfelmérés sordn figyelembe veszik a lakossdg egyes
rétegeire gyakorolt Osszesitett, szinergikus és esetleg kdros hatdsokat is;

b) | nem vezetik félre a fogyasztokat;

(*) E rendelet hatdlybalépésnek ddtuma utdn hat hénappal.
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¢) amennyiben egy madsik élelmiszert helyettesitenek, nem kiilonboznek gy a helyettesiteni kivant
élelmiszertdl, hogy szokdsos fogyasztdsuk tdplélkozdsi szempontb6l hdtranyos legyen a fogyasztokra
nézve;

d) az Eurépai Kérnyezetvédelmi Ugynokség azzal kapcsolatos véleményét, hogy a gydrtdsi folyamat és
szokdsos fogyasztds mennyire hat negativan a kiérnyezetre, figyelembe veszik az értékelésnél;

e) a tudomdny és az 1j technologidk etikdjdval foglalkozé eurdpai csoport azzal kapcsolatos vélemé-
nyét, hogy mennyire vannak etikai kifogdsok, figyelembe veszik az értékelésnél;

f) a lakossdg bdrmely csoportjdra esetlegesen kdros hatdssal biré iij élelmiszereket csak akkor szabad
engedélyezni, ha intézkedéseket hajtottak végre az adott drtalmas hatdsok megeldzésére;

g) amennyiben a biztonsdgos haszndlat megkoveteli, meg kell hatdrozni az 1ij élelmiszerekbél 6nma-
gukban, mds élelmiszer alkotdelemeként, vagy élelmiszerkategoridnként fogyaszthato legnagyobb
mennyiséget;

s

h) felmérték a kiilonbozd élelmiszertermékekben vagy élelmiszerkategoridkban haszndlt iij élelmi-
szerek halmozott hatdsait.

(2) A kozésségi lista nem tartalmazhat olyan élelmiszereket, amelyekhez specifikus kockdzatérté-

kelési modszereket igényld gydrtdsi technoldgidkat (pl. nanotechnologidk felhaszndldsdval elddllitott
élelmiszerek) haszndltak, mindaddig, amig az ilyen kiilonleges modszerek haszndlatdt jovd nem
hagytdk, és az e mddszereken alapulé megfelelé biztonsdgértékelés alapjin be nem bizonyitottdk,
hogy az adott élelmiszerek haszndlata biztonsdgos.

(3)  Uj élelmiszert csak akkor szabad felvenni a kozdsségi listdra, ha rendelkezésre dll az élelmiszer
egészségiigyi biztonsdgossdgdrol szolo, illetékes hatdsdg dltal kiadott szakvélemény.

Klonozott dllatokbdl vagy utédjaikbol szdrmazo élelmiszerek nem keriilhetnek fel a kozosségi listdra.

(4)  Kétség esetén, példdul elégséges tudomdnyos bizonyossdg vagy adatok hidnydban az elévigyd-
zatossdg elvét kell alkalmazni, és a kérdéses élelmiszer nem vehetd fel a kiozosségi listdba.

8. cikk
A kozosségi lista tartalma

(1) A kozosségi listdt a 1331/2008/EK rendeletben | meghatdrozott eljirdssal osszhangban aktuali-
zaljék, a Bizottsdg pedig internetes honlapjdnak e célra fenntartott részében kozzéteszi azt.

(2) A kozosségi lista Gj élelmiszerrdl sz6lo bejegyzése kitér a kovetkezdkre:

a) az élelmiszer leirdsa;

b) az élelmiszer tervezett felhaszndldsa;

¢) a felhaszndlds feltétele;

Y4

d) az 1ij élelmiszer kozisségi listdba torténd felvételének idGpontja és a kérelem kézhezvételének
idépontja;
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e) a kérelmezd neve és cime;

f) a 13. cikkben meghatdrozott feliigyeleti kovetelményeknek megfelelden végzett utolsé vizsgdlat
ideje és eredménye.

g) azt a tényt, hogy a bejegyzés iij tudomdnyos bizonyitékon ésfvagy a 15. cikk értelmében védett
adaton alapul;

h) az a megdllapitds, hogy az 1iij élelmiszert csak az e) pont szerinti kérelmezé hozhatja forgalomba,
kivéve ha egy késobbi kérelmezd az eredeti kérelmezd védett adataira valé hivatkozds nélkiil kap
engedélyt az élelmiszerre.

(3)  Minden 1j élelmiszer esetén eld kell irni a forgalomba hozatalt kovetd feliigyeletet. 5 év utdn,
valamint ha tovdbbi tudomdnyos bizonyiték vdlik elérhetévé, feliil kell vizsgdlni minden olyan dj
élelmiszert, amelynek forgalomba hozataldt engedélyezték. A nyomon kovetés sordn kiilonds figyelmet
kell forditani az élelmiszer-termékeket legnagyobb mennyiségben fogyaszték csoportjaira.

(4) A 2. cikk (3) bekezdésében emlitett esetekben a kozos eljdrdst a szokdsos gydrtdsi eljdrdssal
elgdllitott anyag addigi alkalmazdsdtél vagy engedélyezésétdl fiiggetleniil kell elvégezni.

(5) Ha az 1ij élelmiszer olyan anyagot tartalmaz, amely tillzott fogyasztdsa esetén kockdzatot
jelenthet az emberi egészségre, akkor annak bizonyos élelmiszerekben vagy élelmiszer-kategoridkban
valé haszndlatdt meghatdrozott maximdlis értékeken beliil kell engedélyezni.

(6) A nanoanyag formdjdban jelenlévd Gsszes sszetevdt vildgosan fel kell tiintetni az Gsszetevék
kozott. Az ilyen Osszetevik nevét zdrdjelben a ,nano” szé koveti.

(7) A géntechnoligidval mddositott takarmdnnyal etetett dllatokbdl elddllitott termékeket
~géntechnoldgidval mddositott takarmdnnyal etetett dllatokbdl elddllitva” felirati cimkével kell
elldtni.

(8) A kozosségi lista naprakésszé tételérél a 20. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel

torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdssal kell hatdrozni.

(9) A 15. cikkben emlitett idGszak lejarta el6tt a kozosségi listdt nem alapvetd fontossdgu elemeinek
modositdsa dltal a 20. cikk (3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd szabalyozdsi bizottsdgi eljd-
rdssal 6sszhangban dgy kell aktualizdlni, hogy — feltéve, hogy az engedélyezett élelmiszer még mindig
megfelel az ebben a rendeletben meghatdrozott feltételnek — az e cikk (2) bekezdésének g) pontjdban
hivatkozott adatokra mdr nem térnek ki.

(10) Az 1ij élelmiszert tartalmazo kozosségi lista frissitése, ahol az iij élelmiszer nem dll a 15. cikk
szerinti adatvédelem ald esé élelmiszerbél, és nem tartalmaz ilyen élelmiszert:

a) az 1j élelmiszer megfelel a létezd élelmiszerekkel az Osszetétel, az anyagcsere és a nem kivdnatos
anyag szintje tekintetében, vagy

b) az 1j élelmiszer olyan élelmiszerb6l dll vagy olyan élelmiszert tartalmaz, amelyet kordbban a
Kozosségben élelmiszerhaszndlatra jévdhagytak, és amennyiben a tervezett ij felhaszndlds vdrha-
téan nem noveli jelentésen a fogyasztok — koztiik a veszélyeztetett csoportokba tartozé fogyasztok
— bevitelét.
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Az 1331/2008/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdésétil eltérve az e rendelet 10. cikkében emlitett
bejelentési eljdrdst kell megfelelden alkalmazni.

9. cikk
Az iij élelmiszerek és az 1j élelmiszer-osszetevik cimkézése

A 2000/13/EK irdnyelv rendelkezéseinek és eldirdsainak sérelme nélkiil a fogyasztok megfeleld tdjé-
koztatdsdnak biztositdsa érdekében az iij élelmiszerekre vonatkozo osszes jellemzé adatot ismertetéssel
és cimkézéssel fel kell tiintetni:

a) minden forgalomba hozott ij élelmiszert vildgosan megkiilonboztetd, pontos és konnyen olvashaté
cimkével kell értékesiteni, amely jelzi, hogy a termék iij élelmiszer;

b) az iij élelmiszerek Gsszes jellemzgjét vagy tulajdonsdgdt — példdul osszetételét, tdpértékét és megfe-
leld felhaszndldsdt — egyértelmiien, pontosan és konnyen olvashaté és érthetd modon fel kell
tiintetni a csomagoldson;

c) az élelmiszerben meglévé anyagot vagy Gsszetevit felvdlto dj élelmiszer vagy iij dsszetevd jelenlétét
egyértelmiien, pontosan és kinnyen olvashaté és érthetd modon fel kell tiintetni a cimkén, fiigget-
leniil attol, hogy az adott élelmiszert egy iij élelmiszerrel vdltottdk-e fel.

Ha az 1iij élelmiszer olyan anyagot tartalmaz, amely tilzott fogyasztdsa esetén nagy kockdzatot
jelenthet az emberi egészségre, a fogyasztot errél a csomagoldson elhelyezett egyértelmii, pontos és
konnyen olvashaté cimkével kell tdjékoztatni.

10. cikk
Harmadik orszagbdl szdrmazé hagyomanyos élelmiszer

(1) A harmadik orszdgbdl szdrmazé hagyomdnyos élelmiszert a Kozosségben forgalomba hozni
kivin6 élelmiszeripari véllalkozd értesiti a Bizottsdgot e szdndékardl, megadva az élelmiszer nevét,
oOsszetételét és szdrmazdsi orszagat.

Az értesitéshez csatoljdk az élelmiszer bdrmely harmadik orszdgban torténd, hosszi ideje biztonsdgos
haszndlatdt aldtdmaszt6 adatokat tartalmazé dokumentdciot.

(2) A Bizottsag az értesitést, valamint az élelmiszer (1) bekezdésben emlitett, biztonsdgos hasznélatdra
vonatkozd bizonyitékokat haladéktalanul tovébbitja a tagdllamoknak és a Hat6sdgnak, és a nyilvdnossdg

7z

szdmdra elérhet6vé teszi azokat honlapjdn.

(3)  Miutdn a Bizottsag tovabbitotta az (1) bekezdésben el8irt értesitést, a (2) bekezdés értelmében valamely
tagdllam és a Hatdsdg az ezt kovetS négy honapon beliil indokldssal elldtott, tudoményos bizonyitékon
nyugvé ellenvetéseket terjeszthet a Bizottsdg elé az érintett hagyomdnyos élelmiszer forgalomba hoza-
taldnak biztonsdgossagdval kapcsolatban.

Ebben az esetben az élelmiszert nem hozzdk forgalomba a Kozosségben, és az 5-8. cikk alkalmazandé.
Az e cikk (1) bekezdésében emlitett értesités az 1331/2008/EK rendelet | 3. cikke (1) bekezdésében
emlitett kérelemként tekintendd. A kérelmezé azonban digy is hatdrozhat, hogy visszavonja az értesi-
tést.
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A Bizottsdg az (1) bekezdés szerint benytijtott értesités idSpontjat kovetd legfeljebb 6t honapon beliil
ennek megfelelSen, felesleges késedelem nélkiil, valamint bizonyithaté iiton tdjékoztatja az érintett
élelmiszer-ipari vallalkozot.

(4)  Ha nem emeltek indokldssal elldtott, tudoményos bizonyitékon alapulé biztonsigi kifogést, és az
élelmiszeripari vallalkoz6 a (3) bekezdéssel sszhangban semmilyen errdl sz6l6 tdjékoztatdst nem kapott,
a hagyomdnyos élelmiszert az (1) bekezdéssel osszhangban az értesités keltezését kovetS 6t hdénapon
beliil forgalomba lehet hozni a K6zdsségben.

(5) A Bizottsdg nyilvdnossigra hozza a (4) bekezdéssel Gsszhangban a Kozosségben forgalomba
hozhat6, harmadik orszdgokbdl szdrmazo, hagyomdnyos élelmiszerek listdjat a Bizottsdg kiilon erre a
célra fenntartott honlapjdn. A honlap elérhetd az 1ij élelmiszerek kozosségi listdjdt tartalmazo, a
5. cikkben emlitett honlapon, és elérési titvonala szerepel az emlitett lapon.

(6) ... (% eldtt e cikk végrehajtdsdnak részletes szabélyait, amelyek e rendelet nem alapvetd fontossdgti
elemeinek tobbek kozott azok kiegészitése ttjdn torténd mddositdsdra irdnyulnak, a 20. cikk (3) bekezdésében
emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozdsi bizottsigi eljdrdssal kell elfogadni.

11. cikk
Technikai irdnymutatds

Az 1331/2008/EK rendelet 9. cikke (1) bekezdésének a) pontjdnak sérelme nélkiil és ... (**) elott a
Bizottsdg, adott esetben a Hatosdggal, az élelmiszer-ipari vdllalkozokkal és a kis- és kozépvdllalkozd-
sokkal szorosan egyiittmiikodve, technikai segitségben részesiti az élelmiszer-ipari véllalkozokat, kiilonos
tekintettel a kis- és kozépvallalatokra, valamint rendelkezésiikre bocsdtjia az e rendeletnek megfelel§
kérelmek elkészitéséhez és benyujtdséhoz szitkséges eszkozoket. A 258/97/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet alapjdn az 1ij élelmiszerek és dsszetevdik forgalmazdsdra vonatkozo kérelmek aldtd-
masztdsdhoz sziikséges informdciék tudomdnyos vonatkozdsairél és formdtumdrdl, és a kezdeti érté-
keld jelentések készitésérél szolo 1997. julius 29-i 97/618/EK bizottsdgi ajdnlds (') a kérelmezdk
szdmdra rendelkezésre dll, amig egy dtdolgozott, az ezzel a cikkel Gsszhangban elkészitett technikai
irdnymutatdssal fel nem vdltjdk.

Ezeket a technikai irdnymutatdsokat és eszkozoket legkésdbb ... (***)-ig teszik kozzé a Bizottsdg
honlapjdnak erre a célra szdnt, nyilvinosan elérhetd oldaldn.

12. cikk

A Hatdsdg véleménye
A 6. cikkben rogzitett eldirdsok alapjdn az 1j élelmiszerek biztonsigossdgdnak értékelése sordn a
Hatosdg:

a) felméri, hogy az élelmiszer nem kdros vagy mérgezd hatdsi-e az emberi szervezetre, fiiggetleniil

attol, hogy az adott termék egy mdr forgalomban lévd élelmiszert hivatott-e helyettesiteni, ugyan-
akkor figyelembe veszi az esetleges 1iij jellemzokbél eredd kovetkezményeket;

b) a harmadik orszdgbdl szarmazd hagyomdnyos élelmiszer esetében figyelembe veszi az élelmiszer
hosszti id6n 4t tartd biztonsdgos haszndlatit.

*) Hat honappal a rendelet kozzététele utdn.
(**) E rendelet kozzétételének ddtuma utdn hat hénappal.
() HL L 253., 1997.9.16., 1. o.
(***) Hat hénappal e rendelet hatdlybalépése utdn.
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Etikai kifogdsok esetén a biztonsdgi értékelésen til kikérik az 1j technologidk etikai vonatkozdsaival
foglalkozé eurépai csoport véleményét.

13. cikk
Az élelmiszeripari véllalkozok kotelességei

(1) A Bizottsdg élelmiszer-biztonsdgi okokbdl, valamint a Hat6sdg véleményét kovetSen a forgalomba
hozatalt kovetS feliilvizsgdlatot ir eld. A feliilvizsgdlatot az wj élelmiszerek kozosségi listdba valo
felvétele utdn 6t évvel kell elvégezni az élelmiszer-biztonsdgi, dllategészségiigyi és az dllatok kiméletére
vonatkozo szempontok, valamint a kornyezeti hatds figyelembevételével. Kiilonos figyelmet kell fordi-
tani az élelmiszereket legnagyobb mennyiségben fogyasztok csoportjaira.

A feliilvizsgdlatra vonatkozé elGirdsok a mdr forgalomban 1évé iij élelmiszerekre is alkalmazanddk,

beleértve a 258/97/EK rendelet 5. cikkében foglalt egyszeriisitett eljdrds (értesités) szerint jévdhagyott
élelmiszereket.

A tagdllamok kijelolik a forgalomba helyezést kovetd feliilvizsgdlatért felelds illetékes hatésdgokat.

(2) A gyartd és az élelmiszer-ipari villalkozé azonnal tijékoztatja a Bizottsdgot:

a) barmilyen 1j, tudomanyos vagy technikai informdciérél, amely az 4j élelmiszer biztonsdgos hasznd-
latanak értékelését befolydsolhatja;

b) barmilyen olyan harmadik orszdg illetékes hatbsdga éltal kiszabott tiltdsrél vagy korldtozdsrdl,
amelyben az 4j élelmiszert forgalomba hoztdk.

Minden élelmiszer-ipari vdllalkozds tdjékoztatja a Bizottsdgot és a székhelye szerinti tagdllam illetékes
hatésdgait minden olyan egészségiigyi problémdrol, amelyrdl a fogyasztoktdl vagy fogyasztéi szerve-
zetektdl szerzett tudomdst.

A tagdllamok illetékes hatésdga az eredményrdl jelentést tesz a Bizottsdgnak a vizsgdlat lezdrdsdt
kovetd hdrom hénapon beliil. A Bizottsdg jelentést terjeszt az Eurdpai Parlament és a Tandcs elé az
(1) bekezdésben foglalt Gtéves idGszak lejdrtdt kivetd egy éven beliil.

(3) Az dllatkisérletek elkeriilése érdekében e rendelet céljdbdl csak akkor folytathaték kisérletek
gerinces dllatokon, ha a sziikséges ismeretek mdsképp nem szerezheték meg. Osztinézni kell az
dllatkisérletek nélkiili modszerek és intelligens kisérleti stratégidk alkalmazdsdt.

14. cikk
Az iij technoldgidk etikai vonatkozdsaival foglalkozé eurdpai csoport
A tudomdnyhoz és az etikai szempontbdl kiilondsen jelentd's 11j technoldgidkhoz kapcsolodo etikai

kérdésekben a Bizottsdg adott esetben sajdt kezdeményezésére vagy valamely tagdllam kérésére
konzultdlhat az 1j technolégidk etikai kérdéseit vizsgdlo eurdpai csoporttal.

A Bizottsdg a nyilvdnossdgra hozza az iij technologidk etikai vonatkozdsaival foglalkozé eurépai
csoport véleményét.
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1L fejezet
Altaldnos rendelkezések
15. cikk
Adatvédelem

(1) Ha a kérelmez§ agy kivéanja, és a kérelem mellé csatolt dokumentdcioban megfelel§ és igazolhat6
adatokat mellékel, a kérelmek aldtdmasztdsara szolgdld, Gjonnan kidolgozott tudomanyos bizonyitékok
és szellemi tulajdont képezd tudomdnyos adatok az 1j élelmiszer kozosségi listdra torténd felvételét
kovetd ot éven keresztill nem haszndlhatok fel mds kérelem javdra, hacsak a késébbi kérelmezd nem
dllapodott meg a kordbbi kérelmezdvel az adatok és informdcidk felhaszndldsdrdl, feltéve, hogy

a) a tudomdnyos adatokat és egyéb informdciokat a kordbbi kérelem benyiljtdsakor a kordbbi kérel-
mezd védett adatainak mindsitették; és

b) a kordbbi kérelem benyijtdsakor a kordbbi kérelmezének kizdrélagos felhaszndldsi joga volt a
védett adatokra; és

c) az 1ij élelmiszer nem lett volna engedélyezhetd’ a kordbbi kérelmezd dltal benyiijtott védett adatok
nélkiil.

(2) A részben vagy egészben az Eurdpai Kozosség ésfvagy kozintézmények dltal finanszirozott
kutatdsi projektekbél szdrmazé adatokat és kockdzatelemzé tanulmdnyokat — pl. takarmdnyozdsi
tanulmdnyokat — vagy ilyen tanulmdnyokhoz kapcsolodé adatokat a kérelemmel egyiitt kozzé kell
tenni, és ezen adatok mds kérelmezék dltal szabadon felhaszndlhatdk.

(3) A gerinces dllatokon végzett vizsgdlatok ismétlésének elkeriilése érdekében meg kell engedni
egy késobbi kérelmezd dltal a gerinceseken végzett és mds, az dllatkisérletek megelozésére alkalmas
vizsgdlatokra torténd hivatkozdst. Az adat gazddja megfeleld kdrtalanitdst kérhet az adatok felhasz-

Py

ndldsdért.

16. cikk
Osszehangolt adatvédelem

Az 1ij élelmiszerek az 1331/2008/EK rendelet 7. és 14. cikke szerinti engedélyezése, és az egészségre
vonatkozé dllitdsok 1924/2006/EK rendelet 17., 18. és 25. cikke szerinti engedélyezése ellenére az
engedély és az engedély Hivatalos Lapban torténé kozzétételének idGpontjai megegyeznek és az
adatvédelmi idGszakok egyidejiileg zajlanak, amennyiben 1ij élelmiszerekre és az ezen élelmiszerekkel
kapcsolatos egészségre vonatkozo dllitdsokra kérnek engedélyt, és ha a fenti két rendelet rendelkezései

szerinti adatvédelem indokolt és a kérelmezd ezt kéri.

17. cikk
Vizsgdlati és ellendrzési intézkedések

A 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel Gsszhangban hatdsdgi ellendrzéseket kell
végezni az e rendeletnek valé megfelelés biztositdsa érdekében.

18. cikk
Szankcidk

A tagillamok megallapitjak az e rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén alkalmazand6 szankcidkra
vonatkozé szabdlyokat, és minden szitkséges intézkedést megtesznek azok végrehajtisa érdekében. Az
el6irt szankcidknak hatékonynak, ardnyosnak és visszatartd erejiinek kell lenniiik. A tagéllamok legké-
s6bb tizenkét honapon beliil értesitik a Bizottsdgot ezen intézkedésekrdl, és haladéktalanul tdjékoztatjak
az azokat érint6 barmely kés6bbi mddositdsrol.
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19. cikk
A tagillamok kivdltsdgai

s

(1)  Ha valamely tagdllam 1ij informdcié vagy meglévd informdcio iijraértékelése alapjin megala-
pozottan feltételezi, hogy egy olyan élelmiszer vagy élelmiszer-Gsszetevd, amely megfelel az e rende-
letben foglaltaknak, veszélyt jelent az emberi egészségre vagy a kirnyezetre nézve, a sajdt teriiletén a
kérdéses élelmiszer vagy élelmiszer-osszetevd forgalomba hozataldt és haszndlatdt ideiglenesen korld-
tozhatja vagy felfiiggesztheti. Errél haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi tagdllamot és a Bizottsdgot,
dontése indokainak megjelolésével.

(2) A Bizottsdg a Hatésdggal szoros egyiittmiikidésben a lehetd leghamarabb megvizsgdlja az (1)
bekezdésben megjelolt indokokat és megteszi a sziikséges intézkedéseket. Az a tagdllam, amely az (1)
bekezdésben emlitett dontést meghozta, az intézkedések hatdlybalépéséig fenntarthatja azt.
20. cikk
A bizottsdg
(1) A Bizottsig munkdjit a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével létrehozott Elelmiszerlanc- és Allat-

egészségiigyi Allandé Bizottsdg | segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor az 1999/468/EK hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni,
8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében megdllapitott hataridé hdrom hénap.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatdrozat 5a. cikkének (1)-(4) bekezdését
és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.
21. cikk
Feliilvizsgdlat
(I) A Bizottsag legkéssbb ... (¥) a szerzett tapasztalatok figyelembevételével jelentést tovabbit az

Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak e rendelet és kiillonosen a 10. és 15. cikk végrehajtdsardl, adott
esetben javaslatokkal egyiitt.

(2) A Bizottsdg ... (**)-ig jelentést tovdbbit az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a klénozott
dllatokbdl, vagy azok leszdrmazottaibol elddllitott élelmiszerek Gsszes aspektusdrdl, amelyet — amenn-
yiben sziikséges — megfeleld jogszabdlyi javaslatok kisérnek.

A jelentést és az esetleges javaslatot nyilvinosan hozzdférhet6vé kell tenni.

IV. fejezet
Atmeneti és zar6 rendelkezések
22. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

A 258/97[EK rendelet e rendelet alkalmazdsdnak els§ napjan hatélydt veszti.

(*) Hdrom évvel és hat honappal e rendelet kozzétételének ddtumdt kovetden.
(**) E rendelet hatdlybalépésétol szdmitott egy éven beliil.
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23. cikk
A kozosségi lista feldllitdsa

Legkésébb ... (*).-ig a Bizottsag felallitja a kozosségi listat, amelybe felveszi a 258/97EK rendelet alapjan
engedélyezett azon 1j élelmiszereket és adott esetben valamennyi meglevs engedélyezési feltételt,
amelyek a 2. és 3. cikk szerint e rendelet hatdlya ald tartoznak.

24. cikk
Atmeneti intézkedések

| A 258/97[EK rendelet 4. cikke szerint a tagdllamokhoz benyujtott, dj élelmiszer forgalomba hozataldra
irdinyuld minden kérelmet, amellyel kapcsolatban a 258/97/EK rendelet 6. cikkének (3) bekezdése
szerinti eldzetes értékeld jelentést ... (**) elétt nem juttattdk el a Bizottsdgnak, az e rendelet szerint
benydjtott kérelemnek kell tekinteni. ... (**) -ig a 258/97/EK rendelet 3. cikkének (4) bekezdése, 4. és
5. cikke alapjdn benyiijtott egyéb kérelmeket a 258/97/EK rendelet rendelkezései szerint kell feldol-
gozni.

25. cikk
Az 1331/2008/EK rendelet | modositdsai

Az 1331/2008/EK rendelet || a kovetkez8képpen médosul:

1. A cim helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

LAz élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszeripari enzimek, az élelmiszer-aromaanyagok és az 1j élelmiszerek
egységes engedélyezési eljdrdsdnak Iétrehozdsdrol sz6ld, 2008. december 16-i 1331/2008/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet”

2. A 1. cikk (1) bekezdése els6 mondata helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1)  Ez a rendelet megallapitja az élelmiszerekben és 4j élelmiszerekben, illetve azok feliiletén
haszndlt vagy felhaszndldsra szdnt élelmiszer-adalékanyagok, élelmiszeripari enzimek, élelmiszer-
aromaanyagok és élelmiszeraromaanyag-forrdsok (a tovdbbiakban: anyagok vagy termékek) egységes
értékelési és engedélyezési eljarasat (a tovdbbiakban: egységes eljards), amely hozzdjarul ezen anyagok
szabad mozgdsihoz a Kozosségben, tovdbbd az emberi egészség, valamint a fogyasztok érdekeinek
nagyfokd védelméhez.”

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

,(2) Az egységes eljards meghatdrozza azon anyagok és termékek listdjanak aktualizdldsira vonat-
kozé eljarasi szabdlyokat, amelyek Kozosségen belili forgalomba hozatala az 1333/2008/EK, az
1332/2008/EK, az 1334/2008/EK és az ij élelmiszerekrdl szold, ...-i ...[2009/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet (a tovdbbiakban: élelmiszeripari dgazati jogszabdlyok) szerint engedélyezett.”

(*) Hat hdnappal e rendelet hatdlybalépését kovetGen.
(**) Hat hénappal e rendelet kozzétételének ddtumdt kovetGen.
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4. Az 1. cikk (3) bekezdésében, a 2. cikk (1) és (2) bekezdésében, a 9. cikk (2) bekezdésében, a 12. cikk
(1) bekezdésében, valamint a 13. cikkben az ,anyag”, illetve ,anyagok” kifejezés helyébe az ,anyag
vagy termék”, illetve az ,anyagok vagy termékek” kifejezés 1ép.

5. A 2. cikk cime helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

~Az anyagok vagy termékek kozosségi listdja”.
6. A 4. cikk a kovetkez8 (3) bekezdéssel egésziil ki:

,(3) A killonboz8 élelmiszeripari dgazati jogszabdlyok hatilya ald tartozd kilonbozd kozosségi
listdk aktualizdldsdra elegend$ egyetlen, anyagra vagy termékre vonatkozé kérelem benytijtdsa,
amennyiben e kérelem megfelel valamennyi élelmiszeripari dgazati jogszabdly altal el6irt kovetel-
ménynek.”

7. A 6. cikk (1) bekezdésének elejére a kovetkez8 mondatot kell beilleszteni:

,Tudomdnyosan megalapozott biztonsagi aggalyok esetén a kérelmez6tél tovabbi informaciét kérnek
a kockézatértékeléssel kapcsolatban.”

26. cikk
Hatalybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténs kozzétételét kovetS huszadik napon 1ép
hatalyba.
Ezt a rendeletet ... (*) kell alkalmazni.
A 23. cikk azonban mdr ... (**) alkalmazando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt |

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok

(*) A rendeletet a kozzétételét kovetGen hat hénappal.
(**) E rendelet hatdlybalépésének ddtuma.



