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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2015/2283
RENDELETE

(2015. november 25.)

az 10j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdépai parlamenti és

tandcsi rendelet modositasardl, valamint a 258/97/EK eurdépai

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

(EGT-vonatkozasu szoveg)

I. FEJEZET
TARGY, HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy és cél

(1) E rendelet szabalyokat hataroz meg az 1j élelmiszerek Union
beliili forgalomba hozatalara vonatkozoan.

(2) E rendelet célja a belsd piac hatékony mikodésének ¢és ezzel
egyidejlileg az emberi egészség és a fogyasztoi érdekek magas szinti
védelmének biztositasa.

2. cikk
Hataly

(1)  Ez a rendelet az 0j élelmiszereknek az Union beliili forgalomba
hozatalara alkalmazando.

(2)  Ez a rendelet nem alkalmazando a kdvetkezokre:

a) az 1829/2003/EK rendelet hatalya ala tartozo, géntechnologiaval
modositott élelmiszerek;

b) a kdvetkez6 modon felhasznalt élelmiszerek:
i. az 1332/2008/EK rendelet hatalya ala tartozé ¢lelmiszerenzimek;

ii. az 1333/2008/EK rendelet hatalya ald tartozo élelmiszer-adalék-
anyagok;

iii. az 1334/2008/EK rendelet hatalya ala tartozo élelmiszer-aromak;

iv. a 2009/32/EK iranyelv hatdlya ald tartozo, az élelmiszerek vagy
élelmiszer-Osszetevik eldallitasanal felhasznalt vagy felhasznalni
kivant extrakcios oldoszerek.

3. cikk

Fogalommeghatarozasok

(1)  Erendelet alkalmazasaban a 178/2002/EK rendelet 2. és 3. cikkében
megallapitott fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni.
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(2)  E rendelet alkalmazasaban tovabba:

a) ,,4j ¢élelmiszer”: barmely olyan élelmiszer, amely 1997. majus 15.
el6tt az Union belill nem keriilt jelentds mértékben emberi fogyasz-
tasra torténd felhasznalasra (a tagallamok unids csatlakozasanak
idépontjaitol fliggetleniil), és amely a kovetkezd kategoriak koziil
legalabb egybe beletartozik:

i.

ii.

1il.

v.

Vi.

Vii.

Viii.

iX.

Uj vagy szandékosan modositott molekulaszerkezetli élelmisze-
rek, amennyiben e szerkezetet az Union beliil 1997. méajus 15.
el6tt nem hasznaltak élelmiszerként vagy élelmiszerben;

mikroorganizmusokbo6l, gombakbol vagy algakbol allo, azokbol
izolalt vagy eléallitott élelmiszerek;

asvanyi eredetli anyagokbol allo, azokbol izolalt vagy eldallitott
¢élelmiszerek;

novényekbdl vagy azok részeibdl allo, azokbdl izolalt vagy
eloallitott élelmiszerek, kivéve, ha az élelmiszer korabbi, élel-
miszerként torténd biztonsagos felhasznalasanak hagyomanya
van az Unién belill, és olyan ndvénybdl vagy -fajtabol all,
izolaltak vagy allitottak eld, amelyet:

— az Uni6n beliil 1997. majus 15. elétt élelmiszer eldallitasara
hasznalt, hagyomanyos szaporitasi gyakorlatok alapjan alli-
tottak eld, vagy

— az Union belill 1997. majus 15. el6tt élelmiszer eldallitasara
nem hasznalt, nem hagyomanyos szaporitasi gyakorlatok
alapjan allitottak elé, amennyiben e gyakorlatok az élelmi-
szerek Osszetételében vagy szerkezetében nem idéznek eld
olyan szamottevd valtozasokat, amelyek hatdssal vannak
azok tapértékére, az anyagceserére vagy a benniik talalhatd
nemkivanatos anyagok mennyiségére;

allatokbol vagy részeikbdl allo, azokbol izolalt vagy azokbol
eléallitott élelmiszerek, az 1997. majus 15. el6tt az Union beliil
¢lelmiszer eldallitasara alkalmazott hagyomanyos tenyésztési
gyakorlatokkal kitenyésztett allatok kivételével, amennyiben
az ilyen allatokbol eldallitott élelmiszerek korabbi, €lelmiszer-
ként torténd biztonsagos felhasznalasanak hagyomanya van az
Unidn beliil;

allatokbol, ndovényekbdl, mikroorganizmusokbdl, gombakbol
vagy algakbol szarmazd sejt- vagy szovetkultarakbol allo,
azokbol izolalt vagy eldallitott élelmiszerek;

az Union belill élelmiszer eldallitasara 1997. majus 15. el6tt
nem hasznalt eldallitasi eljards sordn létrejott élelmiszerek,
amely eljaras az élelmiszerek Osszetételében vagy szerkeze-
tében olyan szamottevd valtozasokat idéz eld, amelyek hatassal
vannak azok tapértékére, az anyagceserére vagy a benniik talal-
haté nemkivanatos anyagok mennyiségére;

az ¢ bekezdés f) pontjaban meghatarozott mesterséges nano-
anyagokbol allo ¢lelmiszerek;

a 2002/46/EK iranyelvvel, az 1925/2006/EK rendelettel vagy a
609/2013/EU  rendelettel Osszhangban hasznalt vitaminok,
asvanyi anyagok és egyéb anyagok, amennyiben:

— az eléallitasukhoz e bekezdés a) pontja vii. alpontjaban
emlitett, az Union belil 1997. majus 15. eldtt élelmiszer
eléallitasara nem hasznalt eldallitasi eljarast alkalmaztak;

vagy
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b)

d)

— az ¢ bekezdés f) pontjaban meghatarozott mesterséges na-
noanyagot tartalmaznak vagy abbol allnak;

X. az Unién beliil 1997. majus 15. eldtt kizardlag étrend-kiegészi-
tokben hasznalt élelmiszerek, amelyeket a 2002/46/EK iranyelv
2. cikkének a) pontja szerinti étrend-kiegészit6ktdl eltérd élel-
miszerekben szandékoznak felhasznalni;

»harmadik orszagban élelmiszerként vald biztonsagos felhasznalas
hagyoménya™: a szoban forgd élelmiszer biztonsagossagat az dssze-
tételére vonatkozo adatok és a folyamatos hasznalataval kapcsolatos
tapasztalat tamasztja ald, vagyis az adott élelmiszer legalabb egy
harmadik orszag népességének jelentds részében legalabb 25 éve a
szokasos étrend részét képezi a 14. cikkben emlitett bejelentés
megtétele elott;

,harmadik orszagbdl szarmazo hagyomanyos éElelmiszer”: az e
bekezdés a) pontjadban meghatarozott, az e bekezdés a) pontjanak
i., 1ii., vii., viii., iX. és x. alpontjaban emlitettektdl eltéré olyan uj
¢élelmiszer, amely a 178/2002/EK rendelet 3. cikkének 17. pontjaban
meghatarozott elsédleges termelésbdl szarmazik, ¢és valamely
harmadik orszdgban hagyomanya van az élelmiszerként val6 bizton-
sagos felhasznalasanak;

kérelmez0”: az a tagallam, harmadik orszag vagy akar tobb érdekelt
felet is képvisel6 érdekelt fél, aki a 10. vagy a 16. cikkel Ossz-
hangban kérelmet, illetve a 14. cikkel 6sszhangban bejelentést nyuj-
tott be a Bizottsaghoz;

»ervényes kérelem” és ,.¢érvényes bejelentés”: olyan kérelem vagy
bejelentés, amely e rendelet hatalya ald tartozik, és tartalmazza a
kockazatértékeléshez és az engedélyezési eljarashoz sziikséges infor-
maciokat;

,mesterséges nanoanyag”: olyan szandékosan eldallitott anyag,
amelynek egy vagy tobb dimenzidja 100 nm vagy annal kisebb
méretli, vagy amelynek belsd része vagy feliilete kiilonallé funkcio-
nalis részekbdl all, amelyek koziil soknak egy vagy tobb dimenzidja
100 nm vagy annal kisebb méretli, beleértve a struktirat, agglome-
ratumokat vagy aggregatumokat, amelyek 100 nm vagy annal
nagyobb méretliek lehetnek, de amelyeknek a nanoméretre jellemzd
tulajdonsagaik vannak.

A nanoméretre jellemz6 tulajdonsagok kozé tartoznak az alabbiak:

1. a szoban forgd anyagok nagy fajlagos feliiletéhez kapcsolddo
tulajdonsagok; és/vagy

ii. egyedi fizikai-kémiai tulajdonsagok, amelyek eltérnek a nem
nanotechnologiaval eldallitott ugyanazon anyag tulajdonsagaitol.

4. cikk

Az 4j élelmiszer statusz meghatarozasara iranyuld eljaras

(1) Az élelmiszer-ipari vallalkozoknak ellendrizniiik kell, hogy az
altaluk az Union beliil forgalomba hozni szandékozott ¢lelmiszer e ren-
delet hatalya ala tartozik-e.
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(2) Amennyiben bizonytalanok a tekintetben, hogy az altaluk az
Union beliil forgalomba hozni szandékozott élelmiszer e rendelet hatalya
ala tartozik-e, az élelmiszer-ipari véllalkozok az j élelmiszer tervezett
els6 forgalombahozatali helye szerinti tagallammal kell hogy konzultal-
janak. Az élelmiszer-ipari vallalkozok a tagallam rendelkezésére
bocsatjak az annak megallapitasahoz sziikséges informaciokat, hogy
egy adott ¢lelmiszer e rendelet hatalya ala tartozik-e vagy sem.

(3)  Annak megallapitasa érdekében, hogy egy adott élelmiszer e ren-
delet hatalya ald tartozik-e vagy sem, a tagallamok konzultalhatnak mas
tagallamokkal és a Bizottsaggal.

(4) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén meghatarozza az e
cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett konzultacios folyamat eljarasi
lépéseit, ideértve a hataridoket és a status nyilvanossagra hozatalanak
modjat. E végrehajtasi jogi aktusokat a 30. cikk (3) bekezdésében emli-
tett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

5. cikk

Az 4j élelmiszerek meghatirozasival kapcsolatos végrehajtasi
jogkor

A Bizottsag — sajat kezdeményezésére vagy egy tagallam kérelmére —
végrehajtasi jogi aktusok utjan hatarozhat arrdl, hogy egy adott ¢lelmi-
szer Uj ¢lelmiszernek mindsiil-e a 3. cikk (2) bekezdésének a) pontjaban
szereplé meghatarozasnak megfeleléen. E végrehajtasi jogi aktusokat a
30. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében
kell elfogadni.

II. FEJEZET

AZ UJ ELELMISZEREK UNION BELULI FORGALOMBA HOZATA-
LARA VONATKOZO KOVETELMENYEK

6. cikk

Az engedélyezett Gj élelmiszerek unios jegyzéke

(1) A Bizottsag a 7., 8. €s 9. cikkel 6sszhangban létrehozza és napra-
készen tartja az Union beliil forgalomba hozhato 0j élelmiszerek jegy-
z€két (a tovabbiakban: az unids jegyzék).

(2) Az Union belill csak az engedélyezett és az unids jegyzékbe
felvett 0j élelmiszerek hozhatok forgalomba dnmagukban vagy hasznél-
hatok fel élelmiszerekben a jegyzékben meghatarozott felhasznalasi
feltételeknek és cimkézési eldirdsoknak megfelelen.

7. cikk

Az uj élelmiszerek unios jegyzékbe valo felvételének altalinos felté-
telei

A Bizottsag csak akkor engedélyezhet egy 1) élelmiszert, illetve veheti
azt fel az unids jegyzékbe, ha az megfelel a kovetkezd feltételeknek:

a) az élelmiszer a rendelkezésre allo tudomanyos bizonyitékok alapjan
nem veszélyezteti az emberi egészséget;

b) az élelmiszer tervezett felhasznalasa nem vezeti félre a fogyasztot,
kiilondsen amikor az élelmiszer egy masik élelmiszert hivatott felval-
tani, és a tapérték jelent6s mértékben valtozik;
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¢) amennyiben az élelmiszer egy masik élelmiszert hivatott felvaltani,
attoél nem kiilonbozik olyan modon, hogy rendes fogyasztasa taplal-
kozasi szempontbol kedvezétlen hatast gyakorolna a fogyasztokra.

8. cikk

Az unio6s jegyzék létrehozasa

A Bizottsag 2018. januar 1-ig létrehozza az unids jegyzéket egy végre-
hajtasi jogi aktus révén oly modon, hogy abba felveszi a 258/97/EK
rendelet 4., 5. vagy 7. cikke alapjan engedélyezett vagy bejelentett 1)
¢lelmiszereket, adott esetben a hatalyos engedélyezési feltételekkel
egylitt.

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

9. cikk

Az unids jegyzék tartalma és naprakésszé tétele

(1) Az 0j élelmiszerek engedélyezését ¢s az unids jegyzEk napra-
késszé tételét a Bizottsag a kdvetkezd szabalyokkal dsszhangban végzi:

a) a 10., 11., és 12. cikk és adott esetben a 27. cikk, vagy
b) a 14-19. cikk.

(2)  Egy 0j élelmiszer engedélyezése és az unids jegyzék naprakésszé
tétele az (1) bekezdésnek megfelelden a kovetkezok egyikét jelenti:

a) egy Uj élelmiszer hozzdaddsa az unids jegyzékhez;
b) egy Uj ¢lelmiszer torlése az unids jegyzékbdl;

¢) egy Uj €lelmiszer unids jegyzékbe vald felvételéhez kapcsolodo rész-
letes leirasok, hasznalati feltételek, tovabbi kiillonos cimkézési felté-
telek vagy forgalomba hozatal utani nyomonkdvetési kovetelmények
hozzaadasa, torlése vagy modositasa.

(3) Egy Uj élelmiszernek az unios jegyzékbe vald, (2) bekezdés
szerinti felvétele esetén az 0j élelmiszerre vonatkozo bejegyzés tartal-
mazza az ¢lelmiszer részletes leirasat ¢és sziikség szerint a kovetkezoket:

a) az uj ¢lelmiszer felhasznalasanak feltételei, tobbek kozott kiilonosen
a lakossag egyes csoportjaira gyakorolt esetleges kedvezdtlen hata-
soknak, az ajanlott bevitel tullépésének, és a talzott mértékii fogyasz-
tassal jaro veszélyeknek az elkeriilését célzo eldirdsok;

b) tovabbi kiilonds cimkézési kovetelmények a végsé fogyasztonak az
¢lelmiszer sajatos jellemzdivel és tulajdonsagaival — igy tobbek
kozott az Osszetétellel, a tapértékkel vagy a taplalkozéasi hatdssal,
valamint a tervezett felhasznalassal, amely altal az 0 ¢lelmiszer
nem feleltethetd meg egy masik ¢élelmiszernek — kapcsolatos tajékoz-
tatasa érdekében, vagy a végso fogyasztd azzal kapcsolatos tajékoz-
tatasa, hogy fogyasztasa valamely lakossagi csoport szamara egész-
ségligyi kovetkezményekkel jarhat;

c) a forgalomba hozatal utdni nyomonkdvetési kovetelmények a
24. cikknek megfeleléen.
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1. FEJEZET
AZ UJ ELELMISZEREK ENGEDELYEZESI ELJARASAI

1. SZAKASZ

Altaldnos szabdlyok

10. cikk

Az uj élelmiszer Union beliili forgalomba hozatalanak engedélyezé-
sére és az unids jegyzék naprakésszé tételére iranyulé eljaras

(1) Az 0 élelmiszerek Unidn beliili forgalomba hozatalanak engedé-
lyezését és az unids jegyzéknek az e rendelet 9. cikkében eldirt napra-
késszé tételét szolgald eljaras vagy a Bizottsag sajat kezdeményezésére,
vagy a kérelmez6 Bizottsaghoz intézett, a 178/2002/EK rendelet 39f.
cikke szerinti standard adatformatumoknak megfeleld kérelme alapjan
indul, amennyiben 1éteznek ilyenek. A Bizottsag a kérelmet késedelem
nélkiil a tagallamok rendelkezésére bocsatja. A Bizottsag az e cikk (2)
bekezdésének a), b) és e) pontjaban emlitett informacidk alapjan nyil-
vanossagra hozza a kérelem Gsszefoglalasat.

(2) Az engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell az alabbiakat:
a) a kérelmez6 neve és cime;

b) az 10j élelmiszer megnevezése ¢€s leirasa,

c) az eldallitasi eljaras(ok) leirasa;

d) az 0j élelmiszer részletes Osszetétele,

e) tudomanyos bizonyiték arrol, hogy az 1j €lelmiszer nem veszélyez-
teti az emberi egészséget;

f) adott esetben az elemzési modszer(ek);

g) javaslat a tervezett felhasznalas feltételeire és a kiilonds cimkézési
kovetelményekre, amelyek nem vezetik félre a fogyasztot, vagy
annak ellendrizheté indokolasa, hogy ezek az elemek miért nem
sziikségesek.

(3) Ha a Bizottsag kikéri a véleményét, akkor az Eurépai Elelmiszer-
biztonsagi Hatésag (a tovabbiakban: a Hatésag) a 23. cikknek megfele-
16en nyilvanossagra hozza a kérelmet, és véleményt nyilvanit arra vonat-
kozoan, hogy a naprakésszé tétel hatassal lehet-e az emberi egészségre.

(4) Amennyiben a vizsgalati modszereket a 3. cikk (2) bekezdése a)
pontjanak viii. és ix. alpontjadban emlitett mesterséges nanoanyagokra
alkalmazzak, ugy a kérelmezonek magyarazatot kell szolgaltatnia e
modszerek tudomanyos megfeleldségérél nanoanyagok esetében, vala-
mint — adott esetben — az ezen anyagok sajatos jellemzdinek valod
megfelelés érdekében eszkdzolt technikai kiigazitdsokrol vagy modosi-
tasokrol.

(5) Az U élelmiszerek Unidn beliili forgalomba hozatalanak engedé-
lyezését és az unids jegyzék naprakésszé tételét szolgalo, 9. cikkben
eloirt eljaras a 12. cikk szerinti végrehajtasi jogi aktus elfogadasaval
zarul.

(6) Az (5) bekezdéstdl eltérve a Bizottsag barmely szakaszban
megsziintetheti az eljarast, és eltekinthet a tervezett naprakésszé tételtol,
ha megitélése szerint az nem indokolt.
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Ilyen esetekben a Bizottsagnak adott esetben figyelembe kell vennie a
tagallamok allaspontjat és a Hatdsag szakvéleményét, valamint az adott
naprakésszé tétel szempontjabol relevans egyéb érdemi tényezoket.

A Bizottsag kozvetleniil tajékoztatja a kérelmezét és valamennyi
tagallamot arrél, hogy miért nem tekinti indokoltnak a naprakésszé
tételt. A Bizottsag az ilyen kérelmek jegyzékét nyilvanossagra hozza.

(7) A kérelmezd barmikor visszavonhatja kérelmét, ezaltal megsziin-
tetve az eljarast.

11. cikk

A Hatoésag szakvéleménye

(1) A Hatosag szakvéleményének kikérésekor a Bizottsag haladékta-
lanul, de legkésdbb az érvényesség ellendrzését kovetd egy honapon
beliil tovabbitja a Hatdsag felé az érvényes kérelmet. A Hatosag az
érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott kilenc honapon beliil elfo-
gadja szakvéleményét.

(2) Az 1j élelmiszerek biztonsagossaganak értékelésekor a Hatosag
sziikség szerint a kovetkezoket veszi figyelembe:

a) az Uj ¢€lelmiszer van-e olyan biztonsagos, mint az Unién beliil mar
forgalomba hozott hasonlé ¢lelmiszerfajta;

b) az uj élelmiszer Osszetétele és felhasznalasanak feltételei nem veszé-
lyeztetik-e az emberek egészségét az Unidban;

¢) amennyiben az ¢élelmiszer egy masik élelmiszert hivatott felvaltani,
attél nem kiilonbozik-e olyan moédon, hogy rendes fogyasztasa
taplalkozasi szempontbol kedvezdtlen hatast gyakorolna a fogyasz-
tokra.

(3) A Hatdésag tovabbitja szakvéleményét a Bizottsagnak, a tagalla-
moknak, és adott esetben a kérelmezOnek.

(4) Amennyiben a Hatoésag megfelelden indokolt esetben kiegészitd
informaciokat kér a kérelmezotdl, az (1) bekezdésben emlitett kilencho-
napos iddszak meghosszabbithato.

A kérelmezbvel folytatott konzultaciot kovetéen a Hatdsag meghata-
rozza a kiegészitd informaciok benyujtasanak hataridejét, és errdl tajé-
koztatja a Bizottsagot.

Amennyiben a Bizottsdg a Hatosag altali tdjékoztatast kovetd nyolc
munkanapon beliil nem emel kifogast a hataridd meghosszabbitasa
ellen, az (1) bekezdésében emlitett kilenchonapos idGszak az emlitett
mértékben automatikusan meghosszabbodik. A Bizottsag tajékoztatja a
tagallamokat a hosszabbitasrol.
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(5) Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett kiegészité informaciokat
az ott emlitett hataridéig nem bocsatjak a Hatosag rendelkezésére, a
Hatosag a rendelkezésére 4llo informdciok alapjan késziti el szakvéle-
ményét.

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

Ebben az esetben a Hatdsag az (1) bekezdésben meghatarozott kilen-
chonapos hataridon beliil fogadja el szakvéleményét.

(7) A (4) és a (6) bekezdés szerint benyujtott kiegészitd informaci-
okat a Hatésag a Bizottsdg és a tagallamok szdmdra hozzaférhetdvé
teszi.

12. cikk

Az 10j élelmiszer engedélyezése és az uniés jegyzék naprakésszé
tétele

(1) A Bizottsag a Hatosag szakvéleményének kozzétételét kdvetd hét
hénapon beliil a 30. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsag elé terjeszti
az uj ¢élelmiszer Unidn beliil torténd forgalomba hozatalanak engedélye-
zésére ¢és az unios jegyz¢ék naprakésszé tételére vonatkozd végrehajtasi
jogi aktus tervezetét, figyelembe véve a kovetkezoket:

a) a 7. cikk a) és b) és adott esetben c) pontja szerinti feltételek;

b) az unidés jog barmely vonatkozo rendelkezése, ideértve a
178/2002/EK rendelet 7. cikkében emlitett elovigyazatossag elvét;

c) a Hatosag szakvéleménye;

d) a kérdéses kérelem szempontjabdl relevans egyéb érdemi tényezok.

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

(2)  Amennyiben a Bizottsag nem kérte ki a Hatosag szakvéleményét
a 10. cikk (3) bekezdésének megfelelden, az e cikk (1) bekezdésében
eldirt héthonapos idészak attdl a naptdl kezdddik, amelyen az érvényes
kérelmet a Bizottsag a 10. cikk (1) bekezdésének megfeleléen kézhez
vette.

13. cikk
A kérelmekkel kapcsolatos adminisztrativ és szakmai kovetelmé-

nyeket meghatarozé végrehajtasi jogi aktusok

A Bizottsag 2018. januar 1-ig végrehajtasi jogi aktusok révén meghata-
rozza a kovetkezoket:

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

b) az e kérelmek érvényességének haladéktalan ellenérzésére vonatkozd
szabalyok;
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c) a Hatosag 11. cikkben emlitett szakvéleményében szerepeltetendd
informaciok tipusa.

E végrehajtasi jogi aktusokat a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett vizs-
galobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

1I. SZAKASZ

A harmadik orszagokbol szarmazo hagyomdanyos élelmiszerekre vonat-
kozo kiilonos szabdlyok

14. cikk

Egy harmadik orszagbél szirmazé hagyomanyos élelmiszerrol sz6lo
bejelentés

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

A bejelentésnek a kovetkezOket kell tartalmaznia:

a) a kérelmez6 neve és cime;

b) a hagyomanyos élelmiszer megnevezése ¢s leirasa;

¢) a hagyomanyos élelmiszer részletes Osszetétele;

d) a hagyomanyos élelmiszer szarmazasi orszaga vagy orszagai;

e) az ¢lelmiszer valamely harmadik orszagban ¢lelmiszerként vald
biztonsagos felhasznalasanak hagyomanyat igazold dokumentalt
adatok;

f) javaslat a tervezett felhasznalas feltételeire és kiilonds cimkézési
kovetelményekre, amelyek nem vezetik félre a fogyasztot, vagy
annak ellendrizhetd indokoldsa, hogy ezek az elemek miért nem
sziikségesek.

15. cikk

Egy harmadik orszaghdl szarmazé hagyomanyos élelmiszer Unién
beliili forgalomba hozatalinak bejelentésére vonatkozo eljaras

(1) A Bizottsag a 14. cikk szerinti érvényes bejelentést haladéktala-
nul, de legkésobb az érvényesség ellendrzését kovetd egy honapon beliil
tovabbitja a tagallamok és a Hatdsag részére.

(2) Az érvényes bejelentés Bizottsag altali, az e cikk (1) bekezdése
szerinti tovabbitasat kévetd négy honapon beliil barmely tagallam vagy
a Hatosag megfelelden indokolt biztonsagi kifogasokat emelhet a Bizott-
sagnal az érintett hagyomanyos élelmiszer Union beliil torténd forga-
lomba hozataldval szemben. Amennyiben a Hatésdg emel ilyen,
megfeleléen indokolt biztonsagi kifogast, az — értelemszertien alkalma-
zand6 — 23. cikkel dsszhangban késedelem nélkiil nyilvanossagra hozza
a bejelentést.

(3) A Bizottsag kozvetleniil a benyujtas utan tajékoztatja a kérel-
mezOt barmely megfelelden indokolt biztonsagi kifogasrol. A tagalla-
mok, a Hatosag és a kérelmezd tajékoztatast kapnak a (2) bekezdésben
emlitett eljaras kimenetelérol.
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(4)  Amennyiben az ott el6irt iddszakon beliil nem nyujtanak be a (2)
bekezdés szerinti, megfelelden indokolt biztonsagi kifogast, a Bizottsag
engedélyezi az érintett hagyomanyos élelmiszer forgalomba hozatalat az
Unidn beliil, és haladéktalanul naprakésszé teszi az unios jegyzéket.

Az uniods jegyzékbe illesztett bejegyzés tartalmazza, hogy harmadik
orszagbdl szarmazo hagyomanyos élelmiszerrél van szo.

Sziikség szerint meg kell hatarozni bizonyos hasznélati feltételeket,
kiilonds cimkézési kdvetelményeket vagy a forgalomba hozatal utani
nyomon kovetésre vonatkozé kovetelményeket.

(5) Amennyiben a (2) bekezdéssel dsszhangban megfelelden indokolt
biztonsagi kifogast nyujtanak be, a Bizottsag nem engedélyezi az érin-
tett hagyomanyos élelmiszer Union beliil torténd forgalomba hozatalat,
illetve nem teszi naprakéssz¢é az unios jegyzeket.

Ebben az esetben a kérelmezd kérelmet nyUjthat be a Bizottsaghoz a
16. cikknek megfelelden.

16. cikk

Egy harmadik orszaghdél szarmazo hagyomanyos élelmiszer engedé-
lyezésére vonatkozo kérelem

Amennyiben a Bizottsag a 15. cikk (5) bekezdésével Gsszhangban
eljarva nem engedélyezi egy harmadik orszagbol szarmazé hagyoma-
nyos ¢lelmiszernek az Union beliili forgalomba hozatalat, illetve nem
teszi naprakésszé az unios jegyzéket, a kérelmezd kérelmet nyujthat be,
amely a 14. cikkel dsszhangban mar benyujtott informéciok mellett a
15. cikk (2) bekezdésében emlitett, megfeleléen indokolt biztonsagi
kifogassal kapcsolatos dokumentalt adatokat is tartalmazza. »M1 A
kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatfor-
matumoknak megfelelden kell benyujtani, amennyiben léteznek
ilyenek. «

Az érvényes kérelmet a Bizottsag haladéktalanul tovabbitja a Hatosag
felé, és azt elérhetdvé teszi a tagallamok szdmara. M1 A Hatosag a
23. cikkel 6sszhangban nyilvdnossdgra hozza a kérelmet, a vonatkozo
alatamasztd informaciokat és a kérelmez6 altal benyujtott minden kiegé-
szité informaciot. «

17. cikk

A Hatoésag szakvéleménye harmadik orszagbdl szirmazé hagyoma-
nyos élelmiszerrel kapcsolatban

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

(2) A harmadik orszagbol szarmaz6 hagyomanyos élelmiszer bizton-
sagossaganak értékelésekor a Hatdsag a kovetkezoket veszi figyelembe:

a) az ¢lelmiszer valamely harmadik orszagban ¢lelmiszerként vald
biztonsagos felhasznalasanak hagyomanyat a kérelmezd altal a 14.
¢és 16. cikkel 0sszhangban benytjtott megbizhat6 adatok tdmasztjak-e
ala;

b) az élelmiszer Osszetétele és felhasznalasanak feltételei nem veszé-
lyeztetik-¢ az emberi egészséget az Unidban;

¢) amennyiben a harmadik orszagbdl szarmazé hagyomanyos €lelmiszer
egy masik élelmiszert hivatott felvaltani, gy nem kiilonbozik-e oly
modon a szoban forgd élelmiszertdl, hogy rendes fogyasztasa taplal-
kozasi szempontbol kedvezétlen hatast gyakorolna a fogyasztokra.
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(3) A Hatdsag tovabbitja szakvéleményét a Bizottsagnak, a tagalla-
moknak és a kérelmezonek.

(4)  Megfelelden indokolt esetben, amennyiben a Hatosdg kiegészitd
informaciokat kér a kérelmezotdl, az (1) bekezdésben emlitett hatho-
napos idészak meghosszabbithato.

A kérelmezdvel folytatott konzultaciot kdvetden a Hatosag meghata-
rozza a kiegészitd informaciok benyujtasanak hataridejét, és errdl tajé-
koztatja a Bizottsagot.

Amennyiben a Bizottsag a Hatdsag altali tajékoztatast kdvetd nyolc
munkanapon beliil nem emel kifogast a hatariddé meghosszabbitasa
ellen, az (1) bekezdésében emlitett hathonapos idészak az emlitett
mértékben automatikusan meghosszabbodik. A Bizottsag tajékoztatja a
tagallamokat a hosszabbitasrol.

(5) Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett kiegészité informaciokat
az ugyanezen bekezdésben emlitett hatdriddig nem szolgaltatjdk a
Hatosag szamara, Gigy a Hatdsag a rendelkezésére allo informaciok
alapjan késziti el szakvéleményét.

(6) Amikor a kérelmezo sajat kezdeményezésére nyujt be kiegészitd
informaciokat, az emlitett informaciokat eljuttatja a Hatosagnak.

Ilyen esetekben a Hatésag az (1) bekezdésben eldirt hathdnapos
idészakon beliil fogadja el szakvéleményét.

(7) A Hatoésag a (4) és (6) bekezdés szerint benyujtott kiegészitd
informaciokat a Bizottsag és a tagallamok szdmdra hozzaférhetdvé teszi.

18. cikk

Egy harmadik orszagbol szirmazé hagyomanyos élelmiszer engedé-
lyezése és az unios jegyzék naprakésszé tétele

(1) A Bizottsag a Hatosag szakvéleményének kozzétételét kovetd
harom hoénapon beliil a 30. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsag
elé terjeszti a harmadik orszagbol szarmazé hagyomanyos élelmiszer
Union beliil torténd forgalomba hozatalanak engedélyezésére és az
uniods jegyzék naprakésszé tételére vonatkozd végrehajtasi jogi aktus
tervezetét, figyelembe véve a kovetkezoket:

a) a 7. cikk a) és b), és adott esetben c) pontjaban meghatarozott
feltételek;

b) az uniés jog barmely vonatkozd rendelkezése, ideértve a
178/2002/EK rendelet 7. cikkében emlitett elévigyazatossag elvét;

c) a Hatosag szakvéleménye;
d) a kérdéses kérelem szempontjabdl relevans egyéb érdemi tényezok.

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

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a Bizottsag barmely szakaszban
megsziintetheti az eljarast, és eltekinthet a tervezett naprakésszé tételtol,
ha megitélése szerint az nem indokolt.
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Ilyen esetben a Bizottsagnak adott esetben figyelembe kell vennie a
tagallamok allaspontjat ¢s a Hatosag szakvéleményét, valamint a napra-
késszé tétel szempontjabdl relevans egyéb érdemi tényezoket.

A Bizottsag kozvetleniil tajékoztatja a kérelmezét és valamennyi
tagallamot arrél, hogy miért nem tekinti indokoltnak a naprakésszé
tételt.

(3) A kérelmezd barmikor visszavonhatja a 16. cikkben emlitett
kérelmét, ezaltal megsziintetve az eljarast.

19. cikk

Az unids jegyzéknek a harmadik orsziagokbol szarmazé engedélye-
zett hagyomanyos élelmiszerekkel kapcsolatos naprakésszé tétele

A harmadik orszagbdl szarmaz6 hagyomanyos élelmiszer unids jegy-
z€kbdl vald torlésére, valamint a részletes leirasok, hasznalati feltételek,
a tovabbi kiilonds cimkézési kovetelmények vagy a forgalomba hozatal
utani nyomon kdvetésre vonatkozé kovetelmények hozzaadasara, torlé-
sére vagy modositasara a 10—13. cikket kell alkalmazni.

20. cikk

A harmadik orszagokbol szarmazé hagyomanyos élelmiszerekkel
kapcsolatos adminisztrativ és szakmai kovetelményeket el6iré végre-
hajtasi jogi aktusok

A Bizottsag 2018. janudar 1-ig végrehajtasi jogi aktusok révén meghata-
rozza a kovetkezoket:

a) a 14. cikkben emlitett bejelentések és a 16. cikkben emlitett
kérelmek tartalma, Osszeallitdsa és benyujtasanak modja;

b) az ezen bejelentések és kérelmek érvényességének haladéktalan
ellendrzésére vonatkozo szabalyok;

¢) a 15. cikk (2) bekezdésében emlitett, megfelelden indokolt biztonsagi
kifogasok benyujtasa kapcsan a tagallamokkal és a Hatosaggal foly-
tatott informacidcsere modja;

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

E végrehajtasi jogi aktusokat a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett vizs-
galobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

IV. FEJEZET
TOVABBI ELJARASI SZABALYOK ES EGYEB KOVETELMENYEK

21. cikk
A kockazatkezelésre vonatkozé kiegészité informacidk
(1)  Amennyiben a Bizottsag kiegészit6 informaciokat kér a kérelme-

z0t6l a kockazatkezeléssel kapcsolatban, a kérelmezdvel egyeztetve
meghatarozza ezen informaciok benyujtasanak hataridejét.
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Ebben az esetben a 12. cikk (1) vagy (2) bekezdésében, illetve a 18. cikk
(1) bekezdésében emlitett id6szakot a megfeleld mértékben meg lehet
hosszabbitani. A Bizottsag tajékoztatja a tagallamokat a hosszabbitasrol,
és amint kézhez kapja a kiegészitd informaciokat, a rendelkezésiikre
bocsatja azokat.

(2)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett kiegészité informaciok
az ott emlitett tovabbi hataridéig nem érkeznek be a Bizottsaghoz, a
Bizottsag a rendelkezésére allo informaciok alapjan intézkedik.

22. cikk

Egyes hataridok eseti meghosszabbitasa

Kivételes esetekben a Bizottsag akar sajat kezdeményezésre, akar —
adott esetben — a Hatdsag kérelme alapjan meghosszabbithatja a 11. cikk
(1) bekezdésében, a 12. cikk (1) vagy (2) bekezdésében, a 17. cikk (1)
bekezdéseében és a 18. cikk (1) bekezdésében emlitett hataridoket, ha az
iigy jellege a megfeleld hosszabbitast indokoltta teszi.

Ilyen esetekben a Bizottsag tajékoztatja a kérelmezot €s a tagallamokat a
hosszabbitasrol és annak indokairdl.

23. cikk

Atlathatésag és bizalmas informaciokezelés

(1) Ha a Bizottsag e rendelet 10. cikke (3) bekezdésének és
16. cikkének megfeleléen kikéri a Hatdsag véleményét, a Hatdsag a
178/2002/EK rendelet 38-39¢. cikkének, valamint e cikknek megfele-
16en nyilvanossagra hozza az engedélyezési kérelmet, a vonatkozé alata-
masztd informaciokat és a kérelmezd altal benyujtott kiegészitd infor-
macidkat, valamint sajat a tudomanyos szakvéleményeit.

(2) A kérelem benyujtasakor a kérelmezd ellendrizhetd indokolast
mellékelve kérheti az e rendelet szerint benyujtott informaciok egyes
részeinek bizalmas kezelését.

(3) Ha a Bizottsag e rendelet 10. cikke (3) bekezdésének és
16. cikkének megfelelden kikéri a véleményét, a 178/2002/EK rendelet
39-39e. cikkének megfeleléen a Hatdsag biralja el a kérelmezd altal
benyujtott, bizalmas informécidkezelés irdnti kérelmet.

(4) A 178/2002/EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésében emlitett
informacios elemeken tulmenden és az emlitett rendelet 39. cikke (3)
bekezdése alapjan a Hatosag a kovetkezd informacios elemek bizalmas
kezelését is biztosithatja, ha a kérelmezd igazolja, hogy ezen informa-
ciok kozzététele jelentés mértékben sértheti az érdekeit:
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a) adott esetben a kiinduldsi anyagok ¢és a kiinduldsi készitmények
részletes leirasaban szerepld informaciok, valamint informaciok arrol,
hogy miként hasznaljak fel azokat az engedélyezés targyat képezo uj
¢élelmiszer gyartasahoz, tovabba részletes informaciok azon konkrét
¢lelmiszerek vagy élelmiszerkategoriak jellegérél és Osszetételérdl,
amelyekben a kérelmezd fel kivanja hasznalni ezt az 1 élelmiszert,
a biztonsag értékelése szempontjabol relevans informaciok kivételé-
vel;

b) adott esetben részletes analitikai informaciok az adott anyag egyes
gyartasi tételeinek variabilitasarol és stabilitasarol, a biztonsag érté-
kelése szempontjabol relevans informaciok kivételével.

(5) Ha a Bizottsag nem kéri ki a Hatosag véleményét e rendelet 10.
és 16. cikkének megfelelden, akkor a Bizottsag biralja el a kérelmezd
altal benyujtott, bizalmas informaciokezelés iranti kérelmet. A
178/2002/EK rendelet 39., 39a. és 39d. cikke, valamint e cikk (4)
bekezdése értelemszeriien alkalmazando.

(6) Ez a cikk nem érinti a 178/2002/EK rendelet 41. cikkét.

24. cikk

Forgalomba hozatal utini nyomon kovetésre vonatkozé kovetelmé-
nyek

A Bizottsag élelmiszer-biztonsagi okokbol, valamint a Hatdsag szak-
véleményét figyelembe véve kovetelményeket szabhat meg a forga-
lomba hozatalt kdvetd nyomon kovetésre vonatkozoan. Az ilyen kove-
telmények eseti alapon magunkba foglalhatjak az érintett élelmiszer-
ipari szereplok azonositasat is.

25. cikk

A kiegészito tajékoztatasra vonatkozo eléirasok

Minden élelmiszer-ipari szerepld, aki 0j élelmiszert hozott forgalomba,
haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsagot a tudomasara jutott, alabbiakra
vonatkoz6 minden informaciérol:

a) barmely olyan 0j tudoméanyos vagy technikai informacio, amely
befolyasolhatja az 0j ¢lelmiszer biztonsagos hasznélatanak értékelé-
sét;

b) olyan harmadik orszag altal elrendelt barmely tiltas vagy korlatozas,
ahol az uj ¢élelmiszert forgalomba hozzak.

A Bizottsag ezeket az informécidkat a tagdllamok rendelkezésére
bocsatja.
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V. FEJEZET
ADATVEDELEM

26. cikk

Engedélyezési eljaras adatvédelmet igénylé esetekben

(1) Ha a kérelmez6 gy kivanja, és azt a 10. cikk (1) bekezdése
szerinti kérelemben foglalt megfeleld és ellendrizheté informaciok alata-
masztjak, a kérelem alatdmasztasahoz benytjtott, ujonnan kidolgozott
tudomanyos bizonyitékok vagy tudomanyos adatok az 0j élelmiszer
engedélyezésének idopontjat kdvetd 6t éven keresztiil nem hasznalhatok
fel egy késobbi kérelem céljara az eredeti kérelmezé beleegyezése
nélkil.

(2) A Bizottsag a 27. cikk (1) bekezdése értelmében biztositja az
adatvédelmet, amennyiben a kovetkezo feltételek teljesiilnek:

a) az ujonnan kidolgozott tudomanyos bizonyitékokat vagy tudomanyos
adatokat az elsd kérelem benyujtasakor az eredeti kérelmezd védett
adatoknak mindsitette;

b) az elsd kérelem benyujtasakor az eredeti kérelmezdének kizarolagos
hivatkozasi joga volt a védett tudomanyos bizonyitékokra vagy tudo-
manyos adatokra; és

¢) az 1 élelmiszert az eredeti kérelmezd altal benyujtott védett tudo-
manyos bizonyitékok vagy tudomanyos adatok hidnyaban a Hatdsag
nem értékelhette €s engedélyezhette volna.

Mindazonaltal az eredeti kérelmez6 megallapodhat egy késobbi kérel-
mezOvel az ilyen tudomanyos bizonyitékok és tudomanyos adatok
felhasznalasarol.

(3) Az (1) és (2) bekezdés nem alkalmazandé a harmadik orsza-
gokbol szarmazé hagyomanyos élelmiszerek Union beliili forgalomba
hozatalaval kapcsolatos bejelentésekre és kérelmekre.

27. cikk

Uj élelmiszer engedélyezése és az uniés jegyzékbe valo felvétele
védett tudomanyos bizonyitékok vagy tudomanyos adatok alapjan

(1)  Amennyiben egy 0j élelmiszernek a 10—-12. cikknek megfeleld
engedélyezése és az unids jegyzékbe vald felvétele a 26. cikk (1) bekez-
désének megfelelden engedélyezett adatvédelem alatt allo, védett tudo-
manyos bizonyitékok vagy tudomanyos adatok alapjan torténik, az adott
uj ¢élelmiszer unids jegyzékben szerepld bejegyzése a 9. cikk (3) bekez-
désében emlitetteken tul a kovetkezoket is tartalmazza:

a) az Uj élelmiszer unids jegyzékbe vald felvételének idpontja;

b) annak ténye, hogy a jegyzékbe valo felvétel a 26. cikkel Ossz-
hangban védelem alatt allo, védett tudomanyos bizonyitékok vagy
tudomanyos adatok alapjan tortént;
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¢) a kérelmezd neve és cime;

d) annak ténye, hogy az 1ij élelmiszert az adatvédelmi idészak alatt
kizarolag az e bekezdés c) pontjaban szerepld kérelmezd hozhatja
forgalomba az Union beliil, kivéve, ha egy késdbbi kérelmezd a
26. cikkel Osszhangban védelem alatt 4116, védett tudomanyos bizo-
nyitékokra vagy tudomanyos adatokra valo hivatkozas nélkil kap
engedélyt a szoban forgd Uj élelmiszer forgalmazasara, vagy az
eredeti kérelmezd jovahagyasaval szerez engedélyt;

e) a 26. cikkben eldirt adatvédelmi idészak vége.

(2) A 26. cikkel dsszhangban védelem alatt allo, vagy az ott emlitett
iddszak elteltével a védelem hatalya aldl kikeriilt védett tudomanyos
bizonyitékok vagy tudoményos adatok nem védhetdk le ujra.

28. cikk

Engedélyezési eljaras egészségre vonatkozo allitas engedélyezésére
iranyul6é parhuzamos kérelem esetében

(1) A Bizottsag a kérelmezd kérelmére felfiiggeszti a valamely 0j
¢lelmiszerrel kapcsolatos kérelmet kovetden inditott engedélyezési elja-
rast, amennyiben a kérelmezé benyujtotta az alabbiakat:

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

b) egészségre vonatkozo allitds engedélyezésére iranyuld kérelem
ugyanazon Uj élelmiszerre vonatkozodan, az 1924/2006/EK rendelet
15. vagy 18. cikkével Osszhangban, Osszefiiggésben az ugyanezen
rendelet 21. cikkével Osszhangban benyujtott, adatvédelemre
iranyulé kérelemmel.

Az engedélyezési eljaras felfliggesztése nem érinti az élelmiszernek a
Hatosag altal a 11. cikkel dsszhangban elvégzett értékelését.

(2) A Bizottsag tajékoztatja a kérelmezot a felfliggesztés hatalybalé-
pésének idépontjarol.

(3) Az engedélyezési eljaras felfiiggesztése alatt a 12. cikk (1) bekez-
désében eldirt hataridd szamitasa sziinetel.

(4) Az engedélyezési eljaras akkor indul Gjra, amikor a Bizottsag az
1924/2006/EK rendelettel 0sszhangban kézhez vette a Hatosagnak az
egészségre vonatkozo allitasra vonatkozd szakvéleményét.

A Bizottsag tajékoztatja a kérelmezot az eljaras Gjrainditasanak idépont-
jarél. Az (jrainditas napjatol az e rendelet 12. cikkének (1) bekezdé-
sében eldirt hatarid6 szamitasa Gjrakezdédik.

(5) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett esetekben — amennyiben az
1924/2006/EK rendelet 21. cikkével dsszhangban adatvédelmet engedé-
lyeztek — az e rendelet 26. cikkével dsszhangban biztositott adatvédelem
idétartama nem haladhatja meg azt az adatvédelmi id6tartamot, amelyet
az 1924/2006/EK rendelet 21. cikkével dsszhangban biztositottak.
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(6) A kérelmezd barmikor visszavonhatja az (1) bekezdéssel Ossz-
hangban benyujtott, az engedélyezési eljaras felfliggesztésére iranyulod
kérelmét. Ebben az esetben az engedélyezési eljaras tjraindul, és az (5)
bekezdés nem alkalmazando.

VI. FEJEZET
SZANKCIOK ES ALTALANOS RENDELKEZESEK

29. cikk

Szankcidok

A tagallamok megallapitjak az e rendelet rendelkezéseinek megszegése
esetén alkalmazandd szankcidkra vonatkoz6 szabalyokat, és minden
sziikséges intézkedést megtesznek azok érvényesitése érdekében. Az
eldirt szankcidknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatartd erejii-
eknek kell lenniiik. A tagallamok 2018. januar 1-ig értesitik a Bizott-
sagot ezekrél a rendelkezésekrél, valamint haladéktalanul értesitik
barmely késobbi, ezeket érintd modositasrol.

30. cikk

A bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot az 178/2002/EK rendelet 58. cikkének (1) bekez-
désével 1étrehozott Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarméanyok
Allando Bizottsaga segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU eurépai parla-
menti és tanacsi rendelet (') szerinti bizottsagnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet
4. cikkét kell alkalmazni.

Ha a bizottsagnak irasbeli eljarasban kell véleményt nyilvanitania, az
ilyen eljarast eredmény nélkiil lezarjak, amennyiben a véleménynyilva-
nitasra megéallapitott hataridon beliil az elndk gy hataroz vagy a bizott-
sagi tagok tobbsége ezt kéri.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet
5. cikkét kell alkalmazni.

Ha a bizottsagnak irasbeli eljarasban kell véleményt nyilvanitania, az
ilyen eljarast eredmény nélkiil lezarjak, amennyiben a véleménynyilva-
nitasra megallapitott hataridon beliil az elndk gy hataroz vagy a bizott-
sagi tagok tobbsége ezt kéri.

Ha a bizottsag nem nyilvanit véleményt, a Bizottsag nem fogadhatja el a
végrehajtasi jogi aktus tervezetét, és a 182/2011/EU rendelet 5. cikke
(4) bekezdésének harmadik albekezdése alkalmazando.

31. cikk

Felhatalmazason alapul6 jogi aktusok

E rendelet céljainak elérése érdekében a Bizottsdg a 32. cikknek
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusok utjan kiigazitja és
modositja a 3. cikk (2) bekezdésének f) pontjaban emlitett mesterséges
nanoanyagokra vonatkozé fogalommeghatarozast az 0j miiszaki és tudo-
manyos fejlédés vagy a nemzetkozileg elfogadott fogalommeghata-
rozasok fényében.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.)
a Bizottsdg végrehajtasi hatdskoreinek gyakorldsara vonatkozo tagallami
ellen6rzési mechanizmusok szabalyainak ¢és altalanos elveinek megallapita-
sar6l (HL L 55., 2011.2.28., 13. o.).
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32. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasara vonatkozdan
a Bizottsag részére adott felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatarozza meg.

(2) Kiilonésen fontos, hogy a Bizottsig a szokasos gyakorlatat
kovetve e felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasa elott szak-
értdi konzultaciokat folytasson, tobbek kozott a tagallamok szakértdivel.

(3) A Bizottsagnak a 31. cikkben emlitett, felhatalmazason alapuld
jogi aktusok elfogadasara vonatkozo felhatalmazéasa Gtéves iddtartamra
sz6l 2015. december 31-t6l kezd6ddé hatallyal. A Bizottsag legkésébb
kilenc honappal az 6téves idétartam letelte el6tt jelentést készit a felha-
talmazasrol. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs nem
ellenzi a meghosszabbitast legkésébb harom honappal az egyes idétar-
tamok vége eldtt, akkor a felhatalmazas hallgatélagosan meghosszab-
bodik a korabbival megegyezd iddtartamra.

(4) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a
31. cikkben emlitett felhatalmazéast. A visszavondsrol sz6lo hatdrozat
megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az
Eurépai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kdvetd napon,
vagy a benne megjeldlt késobbi idépontban 1ép hatalyba. A hatarozat
nem érinti a mar hatdlyban 1évé felhatalmazason alapuld jogi aktusok
érvényességeét.

(5) A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat
kovetden haladéktalanul és egyidejilleg értesiti arr6l az Eurdpai Parla-
mentet és a Tanacsot.

(6) A 31. cikk értelmében elfogadott felhatalmazason alapuld jogi
aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek ¢és a
Tanacsnak a jogi aktusrol vald értesitését kovetd két honapon beliil
sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanidcs nem emelt ellene kifogast,
illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megel6zéen mind az Eurdpai
Parlament, mind a Tandcs arrdl tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem
fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeménye-
zésére az emlitett id6szak két honappal meghosszabbodik.

VIL. FEJEZET
ATMENETI INTEZKEDESEK ES ZARO RENDELKEZESEK

33. cikk
Az 1169/2011/EU rendelet médositasai

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

,»h) a »mesterséges nanoanyagok« fogalmanak az (EU) 2015/2283
europai parlamenti €s tanacsi rendelet (*) 3. cikke (2) bekezdé-
sének f) pontjaban szereplé meghatarozasa.

(*) Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/2283 rendelete
(2015. november 25.) az 10j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU
europai parlamenti és tanacsi rendelet modositasardl, valamint
a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ¢és az
1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 327., 2015.12.11., 1. 0.).”
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2. A 2. cikk (2) bekezdésének t) pontjat el kell hagyni.

Az 1169/2011/EU rendelet 2. cikke (2) bekezdésének elhagyott t)
pontjara torténd hivatkozasokat az e rendelet 3. cikk (2) bekezdé-
sének f) pontjara torténd hivatkozasokként kell értelmezni.

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

34. cikk

Hatalyon kiviil helyezés

A 258/97/EK rendelet és az 1852/2001/EK rendelet 2018. januar 1-t6l
hatalyat veszti. A 258/97/EK rendeletre torténd hivatkozasokat az e
rendeletre torténd hivatkozasokként kell értelmezni.

35. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A 258/97/EK rendelet 4. cikke alapjan valamely tagallamhoz
benyujtott, 0j élelmiszer Union beliili forgalomba hozatalara iranyulod
olyan kérelmeket, amelyek kapcsan 2018. januar 1-ig nem sziiletett
végleges dontés, az e rendelet alapjan benyujtott kérelemként kell
kezelni.

A Bizottsag nem alkalmazza az e rendelet 11. cikkét abban az esetben,
ha a kockazatértékelést valamely tagallam a 258/97/EK rendelet alapjan
mar elvégezte, és egyetlen masik tagallam sem emelt indokolt kifogast
ezen kockazatértékeléssel szemben.

(2) A 258/97/EK rendelet hatalya ala nem tartozo olyan élelmiszerek,
amelyeket 2018. januar 1-ig jogszerlien forgalomba hoztak, és amelyek
e rendelet hatalya ala tartoznak, az e rendelet 10—12. cikkével vagy a
14-19. cikkével 6sszhangban hozott hatarozat meghozataldig tovabbra is
forgalomban maradhatnak egy 0j élelmiszerrel kapcsolatos engedélye-
z¢si kérelmet, illetve egy harmadik orszagbol szarmazé hagyomanyos
¢lelmiszerre vonatkozo, az e rendelet 13. vagy 20. cikkével 6sszhangban
elfogadott végrehajtasi szabalyokban meghatarozott idépontig, de legké-
sobb 2020. januar 2-ig benyujtott bejelentést kdvetden.

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

36. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet — az alabbi rendelkezések kivételével — 2018. januar 1-
tdl kell alkalmazni:

a) a 4. cikk (4) bekezdését, a 8., 13. és 20. cikket, a 23. cikk (8)
bekezdését, a 30. cikket, valamint a 35. cikk (3) bekezdését 2015.
december 31-t6] kell alkalmazni;

b) a 4. cikk (2) és (3) bekezdését a 4. cikk (4) bekezdésében emlitett
végrehajtasi jogi aktusok alkalmazasanak napjatol kell alkalmazni,
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¢) az 5. cikket 2015. december 31-t61 kell alkalmazni. Az 5. cikk értel-
mében elfogadott végrehajtasi jogi aktusok azonban 2018. januar 1.
el6tt nem alkalmazandok;

d) a 31. és 32. cikket 2015. december 31-t6l kell alkalmazni. Az e
cikkek értelmében elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktusok
azonban 2018. januar 1. el6tt nem alkalmazandok.

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