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>B AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 178/2002/EK RENDELETE
(2002. januar 28.)

az élelmiszerjog altalinos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag
létrehozasardl és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol

(HL L 31., 2002.2.1., 1. 0.)

Modositotta:
Hivatalos Lap
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»M1 Az Europai Parlament és a Tandcs 1642/2003/EK rendelete (2003. L 245 4 2003.9.29.
julius 22.)
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> M8 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1243 rendelete (2019. L 198 241 2019.7.25.
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» M9 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1381 rendelete (2019. L 231 1 2019.9.6.
junius 20.)

Helyesbitette:

»Cl1 Helyesbités, HL L 327., 2014.11.12., 9. o. (178/2002/EK)
> C2 Helyesbités, HL L 11., 2016.1.16., 19. o. (178/2002/EK)
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 178/2002/EK
RENDELETE

(2002. janusr 28.)

az élelmiszerjog altalanos elveirél és kovetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatoésag 1étrehozasarél és az
élelmiszerbiztonsagra vonatkozé eljarasok megallapitasarol

I. FEJEZET
HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Cél és hataly

(1) E rendelet megteremti az emberi egészség magas szintli védel-
mének ¢s az ¢lelmiszerekkel 6sszefliggd fogyasztoi érdekvédelem bizto-
sitékanak alapjat, figyelembe véve az élelmiszerkindlat sokszinliségét,
beleértve a hagyomanyos termékeket, mikdzben biztositja a belsd piac
hatékony miikddését. A rendelet rogziti az egységes alapelveket és kote-
lezettségeket, a szilard tudomanyos alapok megteremtésének eldfeltéte-
leit, a hatékony szervezeti megoldasokat, valamint az élelmiszer- és
takarmanybiztonsag ligyében a dontési folyamatot segitd eljarasokat.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban e rendelet az élelmiszerekre és
takarmanyokra vonatkoz6 altalanos elveket fogalmazza meg altalanos-
sagban ¢€s az ¢élelmiszer- és takarmanybiztonsagra vonatkozo alapelveket
kiilonosen a Kozosség ¢és az egyes tagallamok szintjén.

A rendelet létrehozza az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagot.

A rendelet meghatarozza az élelmiszer- és takarmanybiztonsagot kozvet-
leniil és kozvetve befolyasold tigyekre vonatkozo eljarasokat.

(3) Ez a rendelet az élelmiszer és takarmany termelésének, feldolgo-
zasanak és forgalmazasanak minden szakaszara vonatkozik. A rendelet
nem vonatkozik a haztartasokban sajat fogyasztasra szant elsddleges
termelésre vagy a sajat fogyasztasara szant élelmiszerek feldolgozaséra,
kezelésére vagy tarolasara.

2. cikk

Az ,élelmiszer” fogalma

E rendelet alkalmazasaban az ,.¢lelmiszer” minden olyan feldolgozott,
részben feldolgozott vagy feldolgozatlan anyagot vagy terméket jelent,
amelyet emberi fogyasztasra szannak, illetve amelyet varhatéan emberek
fogyasztanak el.

Az ,¢lelmiszer” fogalmaba beletartozik az ital, a ragdgumi, valamint az
eloallitas, feldolgozas vagy kezelés soran szandékosan hozzaadott
barmely anyag, tobbek kozott a viz is. Az élelmiszer fogalmaba bele-
tartozik a 98/83/EK iranyelv 6. cikkében — a 80/778/EGK ¢és a
98/83/EK iranyelvben megfogalmazott kdvetelmények sérelme nélkiil
— meghatarozott megfeleléségi pontot kdvetden a viz is.

Nem minésiilnek ,,élelmiszernek” a kovetkezok:

a) takarmany;
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b)

<)

d)

g)

h)

¢loallat, kivéve a forgalomba hozatalra el6készitett, emberi fogyasz-
tasra szant allatok;

novények a betakaritas elott;

gyogyszerek, a 65/65/EGK (1) és a 92/73/EGK (%) tanacsi iranyelv
értelmében;

kozmetikai termékek, a 76/768/EGK tanacsi iranyelv értelmében (3);

dohéany és dohanytermékek, a 89/622/EGK tanacsi iranyelv értelmé-
ben ();

kébitoszerek és pszichotrép anyagok, az Egyesiilt Nemzetek Szerve-
zete keretében a kabitdszerekrol szolo 1961. évi Egységes egyez-
mény, valamint az Egyesiilt Nemzetek Szervezete keretében a pszi-
chotrop anyagokrdl szold 1971. évi Egységes egyezmény értelmé-
ben;

szermaradvanyok és szennyezések;

az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (°) értel-
mében vett orvostechnikai eszkozok.

3. cikk
Egyéb fogalmak

E rendelet alkalmazasaban:

1. élelmiszerjog: altaldban az élelmiszerekre €s kiilondsen az élelmi-

Q)

Q)
Q)

Q)
Q)

szerek biztonsagara vonatkozo, a Kozosségben vagy az egyes
tagallamokban elfogadott tdrvények, rendeletek és kozigazgatasi
rendelkezések; a fogalom vonatkozik az élelmiszerek, valamint az
¢lelmiszertermelés céljara tenyésztett allatok takarmanyozasara
hasznalt takarmany termelésének, feldolgozasanak és forgalmaza-
sanak minden szakaszara;

P C2 ¢lelmiszer-vallalkozas: nyereségérdekelt vagy nonprofit koz-
vagy maganvallalkozas, amely az élelmiszerek termelésének, feldol-
gozéasanak vagy forgalmazisanak barmely szakaszaval Osszefliggd
tevékenységet folytat; <

» C2 ¢lelmiszer-vallalkozo «: az a természetes vagy jogi személy,
aki/amely az 4ltala ellendrzott »C2 élelmiszer-vallalkozason <«
belill felelés az élelmiszerjog kdvetelményeinek betartasaért;

takarmany: feldolgozott, részben feldolgozott vagy feldolgozatlan
anyag vagy termék, tobbek kozott adalék, amelyet allatok oralis
etetésére szannak;

HL P 22., 1965.2.9., 369. o. A legutobb a 93/39/EGK iranyelvvel (HL L 214.,

1993.8.24., 22. 0.) moédositott iranyelv.

HL L 297., 1992.10.13., 8. o.

HL L 262., 1976.9.27., 169. o. A legutébb a 2000/41/EK bizottsagi irany-
elvvel (HL L 145., 2000.6.20., 25. 0.) modositott iranyelv.

HL L 359., 1989.12.8., 1. o. A legutobb a 92/41/EGK iranyelvvel (HL L 158.,
1992.6.11., 30. o.) modositott iranyelv.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.)
az orvostechnikai eszkozokrdl, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK ren-
delet és az 1223/2009/EK rendelet modositasardl, valamint a 90/385/EGK és
a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 117,
2017.5.5., 1. o0.).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

takarmanyipari vallalkozas: nyereségérdekelt vagy nonprofit, koz-
vagy maganvallalkozas, amely a takarmanyok termelésével, eldalli-
tasaval, feldolgozasaval, tarolasaval, szallitasaval vagy forgalmaza-
saval foglalkozik, beleértve a termeld sajat allatainak takarmanyo-
zasara szolgald takarmany termelését, feldolgozasat vagy tarolasat
is;

takarmanyipari vallalkozo: az a természetes vagy jogi személy, aki/
amely az altala ellenérzott takarmanyipari vallalkozéson beliil
felels az élelmiszerjog kdvetelményeinek betartasaért;

kiskereskedelem: ¢lelmiszerek kezelése és/vagy feldolgozasa és
tarolasa az élelmiszerek eladasanak vagy fogyasztok részére torténd
atadasa helyén, beleértve az elosztokozpontokat, a kozétkeztetési
tevékenységet, az lizemi étkezdéket, az intézményi étkeztetést, az
éttermeket és az egyéb, élelmiszerellatd helyeket, lizleteket, beva-
sarlokozpontokat ellatd 1étesitményeket és nagykereskedelmi
arusitohelyeket;

forgalomba hozatal: élelmiszer vagy takarmany készentartasa eladas
céljara, beleértve az élelmiszer vagy takarmany eladasra valo felki-
naldsat, vagy az élelmiszerek és takarmanyok ingyenes vagy ellen-
érték fejében torténd atadasanak barmely egyéb formajat, valamint
az ¢élelmiszerek és takarmanyok eladasat, forgalmazasat vagy atada-
sanak egyéb modjat;

kockézat: egy veszély kovetkezményeként jelentkezd, egészségka-
rositd hatas ¢és a hatas stlyossaganak valoszintisége;

kockézatelemzés: egy eljaras, amely harom Osszefiiggd elembdl all:
kockazatértékelésbol, kockazatkezelésbdl és a kockazati kommuni-
kaciobal,

kockazatértékelés: egy tudomanyosan megalapozott eljaras, amely
négy lépésbdl all: a veszély azonositidsa, a veszély jellemzése, a
veszélynek valo kitettség értékelése €s a kockazat jellemzése;

kockazatkezelés: egy kockazatértékeléstdl eltérd eljaras, amelynek
soran az érdekelt felekkel konzultadlva mérlegelik az alternativakat,
tekintettel a kockazatértékelésre és az egyéb indokolt tényezdkre,
majd sziikség esetén kivalasztjak a megfelelé megeldzési és ellen-
Orzési eljarasokat;

kockézati kommunikacid: a kockazatelemzés folyamataban az infor-
maciok és vélemények interaktiv cseréje a veszélyekrél és kocka-
zatokrol, a kockazatokkal Osszefliggd tényezokkel és a kockazat
megitélésével kapcsolatban a kockazatértékeldk, a kockazatkezeldk,
a fogyasztok, az élelmiszer- és a takarmdnyipari véllalkozasok, a
tudosok és egyéb érdekelt felek kozott, tobbek kozott a kockazat-
értékelés eredményeinek értelmezésérdl ¢és a kockazatkezelési
dontések okarol;

veszély: élelmiszerben vagy takarmanyban talalhaté biologiai,
kémiai vagy fizikai hatéanyag, amely az egészségre karosan hathat;

nyomon kdovethetdség: lehetéség arra, hogy nyomon kdovethetd
legyen egy élelmiszer, takarmany, élelmiszer eldallitasara szant
allat vagy olyan anyag, amely anyagot ¢lelmiszer vagy takarmany
eléallitasanal felhasznalasra szannak, illetve amelynél ez varhato, a
termelés, a feldolgozas és a forgalmazas minden szakaszéaban;
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16. a termelés, a feldolgozas ¢és a forgalmazas szakaszai: egy élelmiszer
els6dleges termelése és az élelmiszer tarolasa, szallitasa, eladasa
vagy atadasa a fogyasztonak, beleértve az ¢€lelmiszer behozatalat,
valamint, ha sziikséges, a takarmany behozatala, termelése, eldalli-
tasa, tarolasa, szallitasa, forgalmazasa és atadasa a fogyasztonak;

17. els6dleges termelés: elsddleges termékek eldallitasa, termesztése
vagy tenyésztése, beleértve a termés betakaritasat, a fejést és a
haszonallat-tenyésztést az allatok levagasaig. Ugyancsak ide tartozik
a vadaszat és a halaszat, valamint a vadon €él6 termékek betakari-
tasa;

18. végs6 fogyasztd: egy é€lelmiszer utolsd fogyasztoja, aki nem egy
» C2 ¢lelmiszer-vallalkozas € tevékenysége soran hasznélja fel
az élelmiszert.

II. FEJEZET
ALTALANOS ELELMISZERJOG

4. cikk
Hataly

(1) Ez a fejezet az élelmiszer, valamint az élelmiszer eldallitasara
szant allatok takarmanyozasat szolgald és az allatok takarmanyozasara
felhasznalt takarmany termelésére, feldolgozasara és forgalmazasara
vonatkozik.

(2) Az 5-10. cikkben megallapitott elvek az intézkedések meghoza-
tala soran kovetendd, horizontalis, altalanos keretrendszert alkotnak.

(3) Az 5-10. cikk rendelkezéseinek megfelelés céljabol a lehetd
legrovidebb idén beliil, de legkésébb 2007. januar 1-jéig el kell végezni
a meglevd élelmiszerjogi elvek és eljarasok kiigazitasat.

(4) Addig a (2) bekezdés rendelkezéseitol eltérve az 5-10. cikkben
meghatarozott elvek figyelembevételével a hatdlyos jogszabalyokat kell
alkalmazni.

1. SZAKASZ

AZ ELELMISZERJOG ALTALANOS ELVEI

5. cikk

Altalanos célok

(1) Az élelmiszerjognak az emberi élet €s egészség magas szintl
védelmének ¢és a fogyasztoi érdekek védelmének egy vagy tobb alta-
lanos céljat kell szolgalnia, beleértve az élelmiszerkereskedelem tisztes-
séges gyakorlatanak érvényesitését; ennek soran lehetdség szerint tekin-
tettel kell lenni az allatok egészségének védelmére, az allatok, valamint
a novények és a kornyezet védelmére.

(2) Az élelmiszerjog célja, hogy a Kozdsség teriiletén megvaldsuljon
az ¢ fejezetben megallapitott altalanos elvekkel és kovetelményekkel
Osszhangban eldallitott vagy forgalmazott élelmiszerek és takarmanyok
szabad mozgasa.

(3) Ott, ahol léteznek nemzetkozi szabvanyok, vagy ahol a kozeljo-
vében ilyen szabvanyokat vezetnek be, az ¢lelmiszerjogi rendelkezések
elékészitése vagy bevezetése soran tekintettel kell lenni e szabvanyok
rendelkezéseire, kivéve, ha a szabvanyok vagy azok vonatkozd részei
nem tekinthetdk az élelmiszerjog torvényes céljainak megvaldsitasara
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alkalmas, illetve az ilyen célok megvalositasat hatékonyan szolgald
eszkozoknek, vagy tudomanyos okok szolnak ellene, vagy ha az emlitett
szabvanyok figyelembevétele a Kozosségben megfeleldnek mindsitett
védelemtdl eltéré mértékii védelmet eredményezne.

6. cikk

Kockazatelemzés

(1) Az emberi élet és egészség magas szintli védelmére vonatkozo
altalanos célkitlizés megvalositasa érdekében az élelmiszerjognak a
kockazatelemzésre kell tamaszkodnia, kivéve ha a koriilmények és az
intézkedés jellege miatt a kockazatelemzés nem alkalmazhato.

(2) A kockazatértékelést a rendelkezésre allo tudoményos eredmé-
nyek alapjan, fliggetlen, targyilagos és atlathatd modon kell elvégezni.

(3) A kockazatkezelés az élelmiszerjog altalanos céljainak az
5. cikkben meghatarozott megvalositasa érdekében figyelembe veszi a
kockazatértékelés eredményeit, kiilonds tekintettel a Hatdsag vélemé-
nyére a 22. cikk értelmében, a mérlegelés targyat képezd tligyre vonat-
kozo egyéb tényezdket, valamint — a 7. cikk (1) bekezdésében emlitett
feltételek fennallasa esetén — az eldvigyazatossag elvét.

(4) A kockazati kommunikacionak meg kell felelnic a 8a. és 8b.
cikkben foglalt célkitlizéseknek és tiszteletben kell tartania az emlitett
cikkekben foglalt altalanos elveket.

7. cikk

Az elévigyazatossag elve

(1)  Azokban az esetekben, ahol a rendelkezésre allo informaciok
értékelését kovetden bebizonyosodik az egészségkarositd hatdsok lehe-
tdsége, de a helyzet tudomanyos megitélése még bizonytalan, egy atfo-
gobb kockazatértékeléshez sziikséges tovabbi tudomanyos informéciok
Osszegyljtéséig a Kozosség teriiletén eldirt magas szintli egészségvé-
delem megvaldsitasa érdekében ideiglenes kockazatkezelési intézkedé-
seket lehet bevezetni.

(2) Az (1) bekezdés alapjan bevezetett intézkedések aranyosak és
csak annyiban korlatozzak a kereskedelmet, amennyiben ez a K6zosség
teriiletén eldirt magas szintli egészségvédelem megvalositasahoz feltét-
leniil sziikséges; az intézkedések bevezetésénél tekintettel kell lenni a
szakmai €s gazdasagi megvalosithatosagra és a vonatkozd ligyben az
egyéb megfeleld tényezOkre. Az intézkedéseket ésszeri id6n beliil
feliil kell vizsgalni; ezt az idétartamot az életet vagy egészséget veszé-
lyezteté kockazati tényezok, valamint a tudomanyos megitélés koriili
bizonytalansag tisztazasahoz és egy atfogdbb kockazatértékelés elkészi-
téséhez sziikséges tudomanyos informéciok jellegétdl fliggéen kell
meghatarozni.

8. cikk
A fogyasztok érdekeinek védelme
(1) Az élelmiszerjog a fogyasztok érdekeinek védelmét szolgélja, és

lehetévé teszi a fogyasztott élelmiszerek megfeleld tajékoztatas alapjan
torténd kivalasztasat. Célja tovabba a kdvetkezék megeldzése:

a) csalard vagy megtévesztd gyakorlat alkalmazasa;
b) ¢élelmiszerek hamisitasa; valamint

c) a fogyasztot félrevezetd egyéb modszerek alkalmazasa.
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1A. SZAKASZ
KOCKAZATI KOMMUNIKACIO

8a. cikk

A kockazati kommunikacio célkitiizései

A kockazati kommunikacionak az alabbi célkitlizéseket kell szolgalnia,
figyelembe véve a kockazatértékelok és a kockazatkezeldk szerepét:

a) a vizsgalt kérdésekkel kapcsolatos tudatossag és tajékozottsag ndve-
lése — tobbek kozott eltérd tudomanyos értékelések esetén is — a
kockézatelemzési eljaras teljes ideje alatt;

b) a kovetkezetesség, az atlathatosag és az egyértelmiiség biztositasa a
kockazatkezelési ajanlasok és dontések megfogalmazdsaban;

¢) a kockézatkezelési dontések hatterének megismerését lehetévé tevo
szilard alap mellett adott esetben tudomanyos alap biztositasa;

d) a kockazatelemzés altalanos eredményességének és hatékonysaganak
javitasa;

e) a kockazatelemzés ¢és azon beliil a kockazatértékeldk és a kockazat-
kezel6k feladatai és feleldsségi korei nyilvanossag altali megismeré-
sének tamogatasa, az eredményekbe vetett bizalom ndvelése érdeké-
ben;

f) a fogyasztok, az ¢lelmiszer- és a takarmanyipari vallalkozasok, a
tudomanyos kozosség és minden egyéb érdekelt fél megfeleld bevo-
nasanak biztositasa;

g) az ¢élelmiszerlanccal kapcsolatos kockazatokra vonatkozd informa-
ciok érdekelt felekkel valdo megfeleld és atlathatd megosztasanak
biztositasa;

h) gondoskodas a fogyasztoknak a kockazat-megel6zési stratégiakrol
vald tajékoztatasardl; valamint

i) hozzajarulas a valdtlan informaciok terjesztése és azok forrasai elleni
kiizdelemhez.

8b. cikk

A kockazati kommunikacio altalanos elvei

A kockazati kommunikacionak a kockazatértékelok és a kockazatke-
zel6k szerepének figyelembevételével:

a) az atlathatésag, a nyilvanossadg és a valaszkészség elvei alapjan
biztositania kell, hogy az Osszes megfeleld és pontos informaciot
interaktiv modon és idében megosszak az Osszes érdekelt féllel;

b) atlathaté informaciokkal kell szolgalnia a kockazatelemzési eljaras
minden szakaszaban, a tudoményos tandcsaddsra vonatkozo
kérelmek kidolgozasatol a kockazatértékelés elvégzésén keresztiil a
kockazatkezelési dontések meghozatalaig, beleértve az arrol valo
tajékoztatast is, hogy hogyan sziilettek a kockazatkezelési dontések
¢és ennek soran milyen tényezOket vettek figyelembe;
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c¢) figyelembe kell vennie a kockazatoknak az dsszes érdekelt fél altali
megitélését;

d) minden érdekelt fél szdmara meg kell konnyitenie a megismerést és a
kolesonds parbeszédet; valamint

e) vilagosnak és hozzaférhetének kell lennie, azok szamara is, akik
nincsenek kozvetleniil érintve az eljarasban, illetve akiknek nincs
tudomanyos hatteriik, ugyanakkor tiszteletben kell tartania a
személyes adatok bizalmas jellegére és védelmére vonatkozo, alkal-
mazand6 jogi rendelkezéseket.

8c. cikk

A kockazati kommunikacio altalinos terve

(1) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan elfogadja a kockazati
kommunikacié altalanos tervét annak érdekében, hogy a 8b. cikkben
foglalt altalanos elveknek megfelelden megvalosuljanak a 8a. cikkben
foglalt célok. A Bizottsag az emlitett altalanos tervet a miiszaki és
tudomanyos fejlodés, illetve a szerzett tapasztalatok figyelembevételével
rendszeresen aktualizalja. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az
58. cikk (2) bekezdésében emlitett eljaras keretében kell elfogadni. A
Bizottsag az emlitett végrehajtasi jogi aktusok elokészitésekor konzultal
a Hatosaggal.

(2) A kockazati kommunikacié altalanos tervének eld kell segitenie a
kockézati kommunikacio integralt keretének megteremtését, amelyet a
kockazatértékeldk és a kockazatkezelok kotelesek kovetkezetes és szisz-
tematikus mdodon kdvetni unids és nemzeti szinten egyarant. A tervben:

a) meg kell hatarozni azon kulcsfontossagli tényezdket, amelyeket a
sziikséges kockazati kommunikécios tevékenységek tipusanak és
szintjének mérlegelésekor figyelembe kell venni,

b) meg kell hatdrozni a kockazati kommunikacios tevékenységek kiilon-
boz6 tipusait és szintjeit, valamint — az érintett célcsoportok figye-
lembevételével — a kockazati kommunikacios célokra igénybe vett
megfeleld 0 eszkozoket és csatornakat;

¢) megfeleld koordinacids és egyiittmiikodési mechanizmusokat kell
megallapitani a kockazatértékelok és kockazatkezeldk altal végzett
kockézati kommunikacié kovetkezetességének megerdsitése céljabol;
valamint

d) megfelelé mechanizmusokat kell megallapitani a fogyasztok, az élel-
miszer- és a takarmdanyipari véllalkozasok, a tudoméanyos kozdsség
¢és minden egyéb érdekelt fél kozotti nyilt parbeszéd biztositasa és a
megfeleld bevonasuk érdekében.

2. SZAKASZ
AZ ATLATHATOSAG ELVEI

9. cikk
Az allampolgarokkal folytatott konzultacié

Az ¢élelmiszerjog egyes jogszabalyainak elokészitése, értékelése és feliil-
vizsgalata soran — kozvetlenlil vagy érdekképviseleti szervezeteken
keresztlil — nyitott és atlathato, az allampolgarokkal folytatott konzulta-
ciora van sziikség, kivéve, ha az ligyek silirgdssége ezt nem teszi lehe-
tove.
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10. cikk

Az allampolgarok tajékoztatasa

A Kozosség és az egyes tagallamok jogszabdlyaiban a dokumentu-
mokhoz vald hozzaférésre vonatkozo rendelkezések sérelme nélkil,
minden olyan esetben, amikor fenndll az alapos gyantja annak, hogy
egy ¢lelmiszer vagy takarmany veszélyt jelenthet az emberek vagy az
allatok egészségére, a hatdosagok a kockazat jellegének, sulyanak és
mértékének figyelembevételével megteszik a sziikséges intézkedéseket
az allampolgarok tajékoztatasara az egészséget veszélyeztetd kockazat
jellegérdl, a lehetdé legpontosabban meghatarozzak a veszéElyt jelentd
¢lelmiszert vagy takarmanyt, vagy az élelmiszer vagy takarmany jelle-
gét, az azzal Osszefiiggd kockazatot, valamint megadjak a kockazat
megelézésére, csokkentésére vagy felszamoldsara vonatkozo, mar
megtett vagy el6késziiletben 1évo intézkedéseket.

3. SZAKASZ

AZ ELELMISZER-KERESKEDELEM ALTALANOS
KOTELEZETTSEGEI

11. cikk

A Kozosség teriiletére behozott élelmiszer és takarmany

A Kozosség teriiletére a Kozosségben torténd forgalomba hozatal
céljabol behozott élelmiszernek és takarmanynak meg kell felelnie az
élelmiszerjog kovetelményeinek vagy azoknak a feltételeknek, amelyek
a Kozosség altal elismerten egyenértékiiek e jog rendelkezéseivel, illetve
— ha a Koz06sség és az exportOr orszag kozott erre vonatkozd megalla-
podas van — a megallapodasban meghatarozott kovetelményeknek.

12. cikk

A Kozosségbol exportalt élelmiszer és takarmany

(1) A Kozosség teriiletérél egy harmadik orszagban torténd forga-
lomba hozatal céljabol kivitt vagy ujrakivitt élelmiszer €s takarmany —
hacsak az importdr orszdg hatdsagai masképp nem rendelkeznek —
megfelel az élelmiszerjog vonatkozdé koévetelményeinek vagy az
importdér orszagban hatalyos tdrvények, rendeletek, szabvanyok, eljarasi
szabalyok vagy egy¢éb jogi ¢és kozigazgatasi eljarasok kovetelményeinek.

Egyéb koriilmények kozott — kivéve, ha az élelmiszerek egészségre
karosak vagy a takarmanyok nem biztonsagosak — az élelmiszer vagy
takarmany csak abban az esetben exportalhato, illetve Gjrakivihetd, ha a
rendeltetetési orszag illetékes hatosagai ehhez kifejezetten hozzajarul-
nak, miutan kimerit§ tajékoztatast kaptak azokrol az okokrol és koriil-
ményekrdl, amelyek miatt az élelmiszert vagy takarmanyt nem lehet
elhelyezni a Kozosségben forgalomba hozni.

(2)  Abban az esetben, ha a Kozosség vagy egyik tagallama és egy
harmadik orszag kozott 1étrejott kétoldaltl szerzédés rendelkezéseit kell
alkalmazni, az élelmiszernek ¢és takarmanynak a Kozosségbdl vagy
tagallamabol az illetd harmadik orszagba torténd export az emlitett
rendelkezéseknek felel meg.

13. cikk

Nemzetkozi szabvanyok

A jogaik és kotelezettségeik sérelme nélkiil, a Kozosség €s a tagalla-
mok:
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a) hozzajarulnak az ¢élelmiszerekre ¢és a takarmanyokra vonatkozo
nemzetkdzi miiszaki szabvanyok és a kozegészségiigyi, illetve a
novény-egészségligyi szabvanyok kidolgozasahoz;

b) tdmogatjak a nemzetkdzi kormanyzati és nem kormanyzati szerve-
zetek élelmiszerekre és takarmanyokra vonatkozo szabvanyiigyi tevé-
kenységének koordinalasat;

¢) hozzajarulnak az élelmiszerekre és takarmanyokra vonatkozo
meghatarozott intézkedések egyenértékiiségének elismerésérol szolo
megallapodasok elékészitéséhez, ahol ez sziikséges és megfeleld;

d) megkiilonboztetett figyelmet szentelnek a fejlédé orszagok kiilon-
leges fejlesztési, pénziigyi és kereskedelmi igényeinek annak érdeké-
ben, hogy a nemzetkézi szabvanyok ne gorditsenck sziikségtelen
akadalyokat a fejlodé orszagok kivitele elé;

e) ecldsegitik a nemzetkdzi miiszaki szabvanyok és az élelmiszerjog
Osszhangjanak megteremtését, ekdzben pedig gondoskodnak arrol,
hogy a Kozosség teriiletén érvényes, magas szintli védelem szintje
ne csokkenhessen.

4. SZAKASZ

AZ ELELMISZERJOG ALTALANOS KOVETELMENYEI

14. cikk

Elelmiszerbiztonsagi kovetelmények

(1)  Nem biztonsagos ¢élelmiszer nem hozhatoé forgalomba.
(2) Az élelmiszer akkor nem biztonsagos, ha:

a) az egészségre artalmas;

b) emberi fogyasztasra alkalmatlan.

(3) Annak eldontése soran, hogy az élelmiszer biztonsagos-e, figye-
lembe kell venni a kovetkezoket:

a) az ¢lelmiszer fogyasztasanak, illetve a termelés, feldolgozas és
forgalmazas egyes szakaszaiban az élelmiszer felhasznaldsanak
szokasos feltételeit; valamint

b) a fogyasztoval kozolt informaciokat, tobbek kozott a termék
cimkéjén feltiintetett informaciokat, illetve a fogyasztd rendelkezé-
sére allo egyéb informacidkat egy adott élelmiszer vagy élelmiszer-
csoport egészségkarositd hatasainak megel6zésérdl.

(4) Annak eldontése soran, hogy az élelmiszer artalmas-e az egész-
ségre, figyelembe kell venni a kovetkezoket:

a) az élelmiszert elfogyasztd személy egészségét karositd, azonnal
és/vagy rovidtavon és/vagy hossztavon jelentkezd hatasok mellett
a kovetkezd generacioknal jelentkezd egészségkarositd hatisokat;

b) az esetleg jelentkezd, halmozottan toxikus hatasokat;

abban az esetben, ha az élelmiszert ennek a fogyasztdi csoportnak
szanjak.

(5) Egy élelmiszer emberi fogyasztdsra vald alkalmatlansdgéanak
megallapitasa soran figyelembe kell venni, hogy az élelmiszer az eredeti
rendeltetése szerint alkalmatlan-e emberi fogyasztasra — vagy azért, mert
idegen anyagok altal vagy egyéb modon szennyezett, vagy azért, mert
rothadasnak vagy bomlasnak indult, illetve romlott.
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(6)  Abban az esetben, ha egy nem biztonsagos élelmiszer része egy
azonos ¢lelmiszerekbdl allo tételnek, kiildeménynek és szallitmanynak,
abbol kell kiindulni, hogy a tétel, kiildemény és szallitmany tobbi része
sem biztonsagos, hacsak a tétel, killdemény vagy szallitmany részletes
atvizsgalasa soran a tétel, kiildemény és szallitmany tobbi részében az
¢lelmiszer nem biztonsagos voltara utald bizonyitékot nem talalnak.

(7) A Kozosség meghatarozott élelmiszerbiztonsagi kovetelménye-
inek megfeleld élelmiszer a Kozosség rendelkezéseiben rogzitett kdve-
telmények tekintetében biztonsagosnak mindsiil.

(8) Az a koriilmény, hogy egy élelmiszer megfelel az adott élelmi-
szerre vonatkozd meghatdrozott kovetelményeknek, nem akadéalyozza
meg az illetékes hatosagokat az élelmiszer forgalomba hozatalat korla-
toz6 intézkedések meghozataldban vagy az élelmiszer piacrol vald kivo-
nasaban, amennyiben felmeriil a gyanu, hogy a kdvetelmények teljesii-
1ése ellenére az élelmiszer nem biztonsagos.

(9)  Amennyiben nincsenek erre vonatkozo kozosségi rendelkezések,
egy ¢lelmiszer akkor tekinthetd biztonsdgosnak, ha megfelel az élelmi-
szer forgalmazasa szerinti tagallam élelmiszerjoga meghatarozott rendel-
kezéseinek, ha az ilyen rendelkezések meghozatala ¢és alkalmazasa nem
sérti a Szerzddést, kiilonds tekintettel a 28. és 30. cikkre.

15. cikk

Takarmanybiztonsagi kovetelmények

(1)  Nem biztonsagos takarmany nem hozhaté forgalomba, illetve
nem hasznalhato fel élelmiszertermelés céljara tartott allatok takarma-
nyozasara.

(2) A takarmany akkor tekinthetd nem biztonsagosnak a rendeltetési
céljara, ha kideriil, hogy:

— az emberek vagy az allatok egészségére artalmas;

— az ¢lelmiszertermelés céljara tartott allatokbol eldallitott élelmiszer
emberi fogyasztas céljara nem biztonsagos.

(3) Abban az esetben, ha egy takarmany, amelyrdl kideriil, hogy nem
felel meg a takarmanybiztonsagi kovetelményeknek, része egy azonos
takarmanyokbol 4ll6 tételnek, kiildeménynek vagy szallitmanynak,
abbol kell kiindulni, hogy a tétel, kiildemény vagy szallitmany t&bbi
része sem biztonsdgos, hacsak a tétel, kiildemény vagy szallitmany
részletes atvizsgalasa soran a tétel, kiildemény vagy szallitmany tobbi
részében nem talalnak arra utald bizonyitékot, hogy a takarmany nem
felel meg a takarmanybiztonsagi kovetelményeknek.

(4) A Kozosség meghatarozott takarmanybiztonsagi kovetelménye-
inek megfelelé takarmany a Kozosség rendelkezéseiben rogzitett kdve-
telmények tekintetében biztonsagosnak mindsiil.

(5) Az a korilmény, hogy egy takarmany megfelel az adott takar-
maényra vonatkozé meghatérozott kdvetelményeknek, nem akadalyozza
meg az illetékes hatosagokat a takarmany forgalomba hozatalat korla-
tozé intézkedések meghozatalaban vagy a takarmany piacrol valo kivo-
nasaban, amennyiben felmeriil a gyanu, hogy a kdvetelmények teljesii-
Iése ellenére a takarmany nem biztonsagos.

(6)  Amennyiben nincsenek erre vonatkozo kozosségi rendelkezések,
egy takarmany akkor tekinthetd biztonsagosnak, ha megfelel a takar-
many forgalmazasa szerinti tagallam meghatarozott, takarmanybizton-
sagi rendelkezéseinek; ha az ilyen rendelkezések meghozatala és alkal-
mazasa nem sérti a Szerzodést, kiilonos tekintettel a 28. és 30. cikk
rendelkezéseire.
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16. cikk

Kiszerelés

Az élelmiszerjog részletesebb rendelkezéseinek sérelme nélkiil, az élel-
miszerek és takarmanyok cimkézése, reklamja és kiszerelése — beleértve
az alakjukat, kiilsejiiket és csomagolasukat, a felhasznalt csomagolo-
anyagokat, az aruk elrendezési modjat és bemutatasat —, illetve a kiilon-
boz6 eszkdzokon keresztiil a fogyasztok rendelkezésére bocsatott infor-
maciok nem vezethetik félre a fogyasztokat.

17. cikk
Kotelezettségek

(1) Az élelmiszer- és takarmanyipari vallalkozok véllalkozasaik
termeld, feldolgozo ¢€s forgalmazo tevékenységének minden szakaszaban
gondoskodnak arrél, hogy az élelmiszerek vagy takarmanyok megfelel-
jenek a tevékenységiikre vonatkozo élelmiszerjog kdvetelményeinek, és
ellendrzik e kovetelmények teljesiilését.

(2) A tagéllamok betartatjak az élelmiszerjogot, illetve felligyelik és
ellendrzik, hogy az élelmiszer- és takarmanyipari vallalkozok a termelés,
feldolgozas ¢és forgalmazas minden szakaszaban eleget tesznek-e az
¢élelmiszerjog kdvetelményeinek.

Ennek érdekében a véllalkozok létrehozzdk a hivatalos ellendrzések
rendszerét és mas, a koriilményeknek megfeleld intézkedéseket hoznak,
beleértve az élelmiszerek és takarmanyok biztonsagara és kockazataira
vonatkoz6 informécié nyilvanossagra hozatalat, az élelmiszer- és takar-
manybiztonsagi feliigyeletet és mas feliigyeleti intézkedést a termelés,
feldolgozas és forgalmazas minden szakaszaban.

A tagillamok meghatdrozzdk az élelmiszer- és takarmanytorvény
megszegésére vonatkozd intézkedések és biintetd rendelkezések szaba-
lyait. Az intézkedések és biinteté rendelkezések hatékonyak, aranyosak
és van visszatarto erejik.

18. cikk

Nyomon kévethetoség

(1) A termelés, feldolgozas ¢s forgalmazas minden szakaszaban
biztositani kell az ¢lelmiszerek, a takarmanyok, az élelmiszertermelésre
szant allatok, valamilyen élelmiszerbe vagy takarmanyba bekeriilé vagy
vélhetéen bekeriild egyéb anyagok utjanak nyomon kovethetGségét.

(2) Az élelmiszer- és takarmanyipari vallalkozoknak gondoskodniuk
kell arrdl, hogy azonositani tudjak azon személyeket, akiktél az ¢lelmi-
szert, takarmanyt, az €élelmiszertermelésre szant allatot, valamilyen élel-
miszerbe vagy takarmanyba bekeriild vagy vélhetden bekeriild egyéb
anyagot kapjak.

Ennek érdekében a vallalkozoknak rendelkezniiik kell olyan rendsze-
rekkel és eljarasokkal, amelyek lehetdvé teszik az ilyen informacidk
eljuttatasat az illetékes hatosagokhoz azok kérelmére.

(3) Az élelmiszer- és takarmanyipari véllalkozoknak rendelkezniiik
kell olyan rendszerekkel és eljarasokkal, amelyek Ilehetévé teszik
azoknak az egyéb vallalkozasoknak az azonositasat, ahova termékeiket
szallitjdk. Ezeket az informécidkat az illetékes hatosdgok kérésére a
hatdsagok rendelkezésére kell bocsatani.
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(4) A Kozosségben forgalomba hozott, illetve valdsziniileg forga-
lomba hozatalra keriilé élelmiszereket vagy takarmanyokat el kell latni
olyan cimkékkel vagy azonositd eszkozokkel, amelyek a vonatkozod
meghatarozott rendelkezések kovetelményeivel Osszhangban, a vonat-
kozé dokumentacion és informaciokon keresztiil lehetdvé teszik a
termékek nyomon kovetését.

(5) Az e cikk kovetelményeinek kiilonbozd agazatokban valo alkal-
mazasanak rendelkezéseit az 58. cikk (2) bekezdésében meghatarozott
eljarassal 9sszhangban lehet bevezetni.

19. cikk

Az élelmiszerre vonatkozé kotelezettségek: P C2 élelmiszer-
vallalkozok <«

(1)  Amennyiben egy P> C2 élelmiszer-véllalkozo « Ggy véli vagy
okkal feltételezi, hogy egy élelmiszer, amelyet a véllalkozas behozott,
eléallitott, feldolgozott, gyartott vagy forgalmazott, nem felel meg az
élelmiszerbiztonsagi kovetelményeknek, és a kérdéses élelmiszer mar
kikeriilt az P> C2 élelmiszer-vallalkozo € kozvetlen ellendrzése alol,
az P C2 ¢lelmiszer-vallalkozo < haladéktalanul kezdeményezi az élel-
miszer kivonasat a piacrol €s errdl tajékoztatja az illetékes hatosagot. Ha
a termé¢k eljuthatott a fogyasztohoz, a vallalkozo hatékony eszkdzokkel
és pontosan tajékoztatja a fogyasztokat a kivonas okarol, valamint
sziikség esetén — amennyiben egyéb intézkedések nem elegendéek a
magas szintli egészségvédelem megvaldsitdsdhoz — vissza kell hivnia a
fogyasztohoz mar leszallitott terméket.

(2) Az az P C2 élelmiszer-vallalkozo <, aki az élelmiszerek csoma-
golasa, cimkézése, biztonsaga és egysége megvaltoztatasa nélkiil kiske-
reskedelmi és forgalmazasi tevékenységet 1at el, sajat tevékenységeinek
keretein beliil kivonja a piaci forgalombdl azokat a termékeket, amelyek
nem felelnek meg az élelmiszerbiztonsagi kovetelményeknek, és az
élelmiszerek Utjanak nyomon kovetéséhez sziikséges informéciok atada-
saval, a termeldk, feldolgozok, gyartok és/vagy illetékes hatosagok altal
kezdeményezett intézkedésekben egyiittmiikddve hozzajarul az élelmi-
szerek biztonsagahoz.

(3) Az P C2 ¢lelmiszer-vallalkozo < haladéktalanul tdjékoztatja az
illetékes hatosagokat, amennyiben ugy véli vagy okkal feltételezi, hogy
az altala forgalomba hozott élelmiszer artalmas lehet az egészségre. A
vallalkozo bejelenti az illetékes hatosagoknak a végsé fogyasztot fenye-
getd veszély megeldzésére tett intézkedéseket, és nem akadalyozhat meg
senkit abban, hogy a tagallam jogrendszerével és joggyakorlataval 6ssz-
hangban egyiittm(ikddjon az illetékes hatosagokkal, amennyiben ezzel
megeldzhetd, csokkentheté vagy megsziintethetd egy ¢élelmiszerrel
kapcsolatos veszély.

(4) Az P C2 élelmiszer-vallalkozo € egyiittmiikodik az illetékes
hatosagokkal az altala jelenleg vagy korabban szallitott élelmiszerrel
kapcsolatos kockazatok megeldzésében vagy csokkentésében.

20. cikk

A takarmanyra vonatkozo Kkotelezettségek: takarmanyipari
vallalkoz6

(1)  Amennyiben egy takarmanyipari vallalkozé ugy véli vagy okkal
feltételezi, hogy egy takarmany, amelyet a vallalkozas behozott, eldal-
litott, feldolgozott, gyartott vagy forgalmazott, nem felel meg a takar-
manybiztonsagi kovetelményeknek, a takarmanyipari vallalkozé koteles
haladéktalanul kezdeményezni a takarmany kivondsat a piacrol és tajé-
koztatni errdl az illetékes hatosagot. Ebben az esetben, illetve a 15. cikk
(3) mellékletében, azaz amikor egy tétel, killdemény vagy szallitmany
nem felel meg a takarmanybiztonsagi kovetelményeknek, a takarmanyt



02002R0178 — HU — 01.07.2022 — 010.001 — 14

megsemmisitik, kivéve ha az illetékes hatosdg mas modszert 1at jonak.
A vallalkozd hatékony eszkozokkel és pontosan tajékoztatja a takar-
many felhasznaldit a kivonds okarol, valamint sziikség esetén — ameny-
nyiben egyéb intézkedések nem elegendéek a magas szintli egészségvé-
delem megvaldsitasahoz — visszahivja a mar leszallitott terméket.

(2) Az a takarmanyipari vallalkozo, aki a takarmanyok csomagolésa,
cimkézése, biztonsaga és egysége megvaltoztatasa nélkiil kiskereske-
delmi ¢és forgalmazasi tevékenységeket lat el, sajat tevékenységeinek
keretein beliil kivonja a piaci forgalombol azokat a termékeket, amelyek
nem felelnek meg a takarmanybiztonsagi kdvetelményeknek, és a takar-
manyok utjanak nyomon kdvetéséhez sziikséges informaciok atadasaval,
a termel6k, feldolgozok, gyartok és/vagy illetékes hatdosagok altal kezde-
ményezett intézkedésekben egyiittmiikodve hozzajarul az élelmiszerbiz-
tonsaghoz.

(3) A takarményipari véllalkozoé haladéktalanul tdjékoztatja az ille-
tékes hatdsagokat, amennyiben ugy véli vagy okkal feltételezi, hogy
az 4ltala forgalomba hozott takarmény nem felel meg a takarmanybiz-
tonsagi kovetelményeknek. A vallalkozo bejelenti az illetékes hatdsa-
goknak a takarmany felhasznaldsabol szarmazod veszély megel6zésére
tett intézkedéseket, és nem akadalyozhat meg senkit abban, hogy a
tagallam jogrendszerével és joggyakorlataval Osszhangban egyiitt-
mitkodjon az illetékes hatosdgokkal, amennyiben ezzel megel6zhetd,
csOkkenthetd vagy megsziintethetd egy takarmannyal kapcsolatos
veszély.

(4) A takarmanyipari vallalkozé egylittmikddik az illetékes hatdsa-
gokkal az altala jelenleg vagy korabban szallitott takarmannyal kapcso-
latos kockazatok megelézésében vagy csokkentésében.

21. cikk

Felelosség
E fejezet rendelkezései nem sértik a tagallamokban a hibas termékekért
vald feleldsségre vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti és kozigazga-

tasi rendelkezések kozelitésérol szold, 1985. julius 25-i 85/374/EGK
tanacsi iranyelvet (1).

III. FEJEZET

EUROPAI ELELMISZERBIZTONSAGI HATOSAG

1. SZAKASZ
KULDETES ES FELADATOK

22. cikk
A Hatésag kiildetése

(1)  Létrejon az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag, a tovabbiak-
ban: Hatosag.

(2) A Hatésag tudomanyos tanacsokat ad ¢és tudomanyos, illetve
szakmai segitséget nyljt a kdzosségi torvényhozasnak és politikaknak
minden olyan teriileten, amelynek kozvetlen vagy kozvetett hatdsa van

() HL L 210., 1985.8.7., 29. 0. A legutdbb az 1999/34/EK eurdpai parlamenti és

tanacsi iranyelvvel (HL L 141., 1999.6.4., 20. o0.) modositott iranyelv.
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az ¢lelmiszerek ¢és takarmanyok biztonsagara. A Hatosag feladata
tovabba, hogy fiiggetlen informaciokkal szolgaljon az e teriileteken
felmeriild tigyekben és felhivja a figyelmet a kockazatokra.

(3) A Hatdsag hozzajarul az emberi élet és egészség magas szintll
védelméhez, és e tevékenysége soran — a belsd piac miikodésével dssze-
fliggésben — figyelembe veszi az allatok egészségére és védel mére
vonatkozo, tovabba a ndvény-egészségiigyi €s kornyezetvédelmi kdve-
telményeket.

(4) A Hatésag az adatok Osszegyiijtésével és elemzésével lehetové
teszi az ¢lelmiszerek és takarmanyok biztonsagat kozvetleniil vagy
kozvetve befolyasold kockazatok leirasat és nyomon kovetését.

(5) A Hatdsag kiildetése a kovetkezokre is kiterjed:

a) a Kozosség torvényhozasaval Osszefliggésben tudomanyos tana-
csadas tevékenység €s tudomanyos, illetve szakmai segitségnytjtas
az emberi taplalkozas teriiletén, valamint a Bizottsag felkérése
alapjan szakmai segitségnyujtas a taplalkozasi kérdések kommunika-
cidjahoz a Kozosség egészségiigyi programjaban;

b) tudoményos szakvélemények készitése allat-egészségiigyi, allatvé-
delmi és novény-egészségligyi kérdésekben;

c) a 2001/18/EK iranyelvben meghatarozott eljarasok sérelme nélkiil,
tudomanyos szakvélemények készitése az iranyelvben meghatarozott,
géntechnologiaval modositott szervezetekkel Osszefliggd, ¢élelmi-
szernek vagy takarmanynak nem mindsildé egyéb termékekrol.

(6) A Hatosag feladata az olyan tudomanyos szakvélemények elké-
szitése, amelyek tudomanyos alapként szolgalnak a Hatosag kiildetésén
beliil kezdeményezett kozosségi intézkedések eldkészitéséhez és beve-
zetéséhez.

(7) A Hatoésag olyan koriilmények kozott latja el feladatat, amelyek
lehetévé teszik, hogy a Hatdsag fiiggetlenségénél, az altala kiadott szak-
vélemények tudomanyos ¢és szakmai szinvonalanal, az informaciok
mindségénél, a Hatdsag eljarasainak atlathatosaganal és miikodési
modszereknél, valamint a rabizott feladatok ellatasa soran tanusitott
gondossagnal fogva mértékadd hivatkozasi pontként szolgaljon.

A Hatosag szorosan egyiittmikodik a tagallamokban a Hatdsagéhoz
hasonlo feladatokat ellato illetékes szervekkel és adott esetben az érintett
unios tigynokségekkel.

(8) A Hatdsag, a Bizottsag és a tagallamok egyiittmiikodnek, annak
érdekében, hogy elésegitsék a kockazatértékelés, a kockazatelemzés és a
kockézati kommunikacio tényleges egységességének megteremtését.

(9) A tagallamok egylittmiikodnek a Hatosaggal és segitik a Hato-
sagot kiildetésének ellatasaban.

23. cikk
A Hatosag feladatai

A Hatosag feladatai a kovetkezok:

a) a lehetd legjobb tudomanyos szakvélemények elkészitése a Kozosség
intézményei és a tagallamok szamara a kozosségi torvények altal
eloirt esetekben és a Hatosag kiildetéséhez tartozo dsszes kérdésben;

b) a Hatdsag kiildetéséhez tartozé minden teriileten egységes kockazat-
értékelési modszerek kidolgozasanak tamogatasa és Osszehangolasa;

¢) tudomanyos és szakmai segitség nyujtasa a Bizottsag szamara a
Hatosag kiildetéséhez tartozo teriileteken, illetve — felkérés esetén —
a kockazatértékelési szakvélemények értelmezése €s vizsgalata;
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d) a kiildetés teljesitéséhez sziikséges szakmai tanulmanyok megrende-
Iése;

e) a kiildetéshez tartozo teriileteken tudomanyos és szakmai informa-
ciok felkutatasa, gylijtése, rendszerezése, elemzése és Osszegzése;

f) a kiildetéshez tartozoé teriileteken intézkedések kezdeményezése a
felmeriild kockazatok felismerése és leirasa érdekében;

g) a kiildetéshez tartozo teriileteken tevékenykedd szervezetek haldzatait
Osszefogd rendszer felallitasa és a rendszer miikodtetésére vonatkozo
felelosségvallalas;

h) a Bizottsag felkérése esetén tudomanyos és szakmai segitségnytijtas
az ¢lelmiszerek €s takarmanyok biztonsaga tekintetében a Bizottsag
altal megvaldsitott valsagkezelési eljarasokban;

i) a Bizottsag felkérése esetén tudomanyos €s szakmai segitségnyujtas
a Kozosség, a csatlakozni kivano orszagok, a nemzetkdzi szervezetek
¢és harmadik orszagok kozotti egylittmikodés fejlesztése céljabol;

j) annak biztositasa, hogy az érdekelt felek és a kozvélemény gyorsan
megbizhato, targyilagos és érthetd informaciokat kapjanak a Hatosag
kiildetésének minden teriiletén;

k) a Hatosag kiildetéséhez tartozo ligyekben fiiggetlen kovetkeztetések
¢és iranymutatasok megfogalmazasa;

1) a Hatoésag kiildetésének teriiletén beliil egyéb feladatok ellatasa a
Bizottsag megbizasa alapjan.

2. SZAKASZ
SZERVEZET

24. cikk
A Hatésag testiiletei
A Hatosag testiiletei a kovetkezok:
a) Igazgatdtanics;
b) Ugyvezetd igazgatd és az alkalmazottai;
¢) Tanacsaddé Forum;

d) Tudomanyos Bizottsag és tudomanyos testiiletek.

25. cikk

Igazgatétanacs

(1) Minden tagallam egy tagot és egy poéttagot jelol az Igazgatota-
nacsban valo képviseletére. Az igy jelolt tagokat és pottagokat a Tanacs
nevezi ki, és azok szavazati joggal rendelkeznek.

(la) Az (1) bekezdésben emlitett tagok és pottagok mellett az Igaz-
gatotanacsban helyet kap:

a) a Bizottsag altal a képviseldinek kinevezett két tag és két pottag,
akik szavazati joggal rendelkeznek;

b) az Eurdpai Parlament altal kinevezett két tag, akik szavazati joggal
rendelkeznek;
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¢) a civil tarsadalmat és az élelmiszerlanc szerepldit képviseld, szava-
zati joggal rendelkez6 négy tag és négy pottag: egy tag és egy pottag
a fogyasztoi szervezetek, egy tag és egy poéttag a kdrnyezetvédelmi
nem kormanyzati szervezetek, egy tag és egy pottag a gazdalkodoi
szervezetek, valamint egy tag és egy pottag az iparagi szervezetek
képviseletében.

Az els6 albekezdés c) pontjaban emlitett tagokat és poéttagokat a
Tanacs nevezi ki az Eurdpai Parlamenttel folytatott konzultacid
utan, a Bizottsag altal Osszeallitott és a Tanacsnak megkiildott
névjegyzeékbol. A jegyzék a betdltendd helyek szdmandl tobb nevet
tartalmaz. A Bizottsag altal Osszeallitott névjegyzéket a Tanacs a
lényeges hattéranyagokkal egyiitt megkiildi az Eurdpai Parlament-
nek. Az Eurdpai Parlament a leheté leghamarabb, de legkésbb az
emlitett jegyzék kézhezvételétdl szamitott harom honapon beliil
megfontolasra megkiildheti véleményét a Tandcsnak, amely azt
kdvetden kinevezi az emlitett tagokat.

(1b) Az Igazgatotanacs tagjainak és poéttagjainak jelolésénél és kine-
vezésénél azt kell figyelembe venni, hogy az adott személyek mekkora
tapasztalattal és szakértelemmel rendelkeznek az élelmiszerldnccal
kapcsolatos jog €s szakpolitika — igy tobbek kozott a kockazatértékelés
— terén, ugyanakkor az Igazgatdtandcsban biztositani kell a megfeleld
igazgatasi, adminisztrativ, pénziigyi €s jogi szakértelmet is.

(2) A tagok és a pottagok hivatali ideje négy év, amely megujithato.
Az (la) bekezdés elsé albekezdésének c) pontjaban emlitett tagok és
péttagok hivatali ideje azonban csak egyetlen alkalommal 0jithaté meg.

(3) Az Igazgatotanacs az ligyvezetd igazgatd elbterjesztése alapjan
elfogadja a Hatosag bels szabalyait. A szabalyokat nyilvanossagra
hozzak.

(4) Az Igazgatotanacs tagjainak sorabol elnokot valaszt; akinek hiva-
tali ideje két év, és aki ujravalaszthato.

(5) Az Igazgatdtanacs elfogadja eljarasi szabalyzatat.

Eltéré rendelkezés hidnyaban az Igazgatotanics tobbségi szavazassal
hozza meg dontéseit. Ha egy tag hianyzik, akkor a pottag latja el a
képviseletét és szavaz a nevében.

(6) Az Igazgatdtanacs iilése az elndk vagy a tagok legalabb egyhar-
madanak kérelmére keriil &sszehivasra.

(7) Az Igazgatdtandcs biztositja, hogy a Hatoésdg az e rendeletben
meghatarozott feltételek szerint teljesiti kiildetését és végzi feladatait.

(8) Minden év januar 31-ig az IgazgatOtanics elfogadja a Hatdsag
kovetkezd évre szo6ld6 munkaprogramjat. A Tanacs tovabba elfogad egy
tobbéves, feliilvizsgalhatd programot. Az Igazgatdtanacs biztositja, hogy
ezek a programok igazodjanak a Kozosség élelmiszerbiztonsagra vonat-
kozo torvényhozasi €s politikai prioritasaihoz.
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Minden év marcius 30-ig az Igazgatdtanacs elfogadja a Hatosag eldzo
évi tevékenységérdl szolo altalanos jelentést.

(9) A Hatoésagra alkalmazandé pénziigyi szabalyokat a Bizottsaggal
folytatott konzultaciot kdvetden az Igazgatdtanacs fogadja el. E szaba-
lyok nem térhetnek el az Eurdpai Kozosségek altalanos koltségvetésére
alkalmazandd koltségvetési rendeletrél szolo 1605/2002/EK, Euratom
tanacsi rendelet 185. cikkében emlitett szervekre vonatkoz6 koltségve-
tési keretrendeletr6l sz6lo, 2002. november 19-i 2343/2002/EK,
Euratom bizottsagi rendelettél (1); hacsak az ilyen eltérést kifejezetten
nem teszi sziikségessé a Hatdsdg miikodése, €s a Bizottsdg nem adta
hozza elézetes hozzajarulasat.

(10) Az ligyvezetd igazgatd szavazati jog nélkiil részt vesz az Igaz-
gatotanacs iilésein és ellatja a tandcs titkari feladatait. Az Igazgatdtanacs
meghivja {iléseire a Tudomanyos Bizottsag elndkét, aki szintén szavazati
jog nélkiil vesz részt az iiléseken.

26. cikk
Ugyvezeté igazgaté

(1) Az lgyvezetd igazgatot az Igazgatotanacs nevezi ki az Eurdpai
Kozosségek Hivatalos Lapjaban és egyéb helyen megjelent érdeklodés-
nyilvanitasi felhivas kozzétételét kovetd altalanos kivalasztasi eljaras
utan, amelynek eredménye alapjan a Bizottsag Osszeallitja az altala
javasolt jeloltek névjegyzékét. A hivatali idé 6t év, amely egy alka-
lommal megujithato. A kinevezés el6tt az Igazgatotanacs altal kivalasz-
tott jelolt haladéktalanul megjelenik az Eurdpai Parlament el6tt, ahol
nyilatkozatot tesz, majd valaszol a képvisel6k kérdéseire. Az Igazgato-
tanacs tobbségi szavazassal donthet az ligyvezetd igazgatd levaltasarol.

(2) Az igyvezetd igazgatd képviseli a Hatosagot, és a kovetkezokért
felelds:

a) a Hatdsag napi tevékenysége;

b) javaslattétel a Hatéosag munkaprogramjaira a Bizottsaggal valo
egyeztetés utan;

¢) a munkaprogramok és az Igazgatdtanacs dontéseinek végrehajtasa;

d) a Tudomanyos Bizottsag ¢és a tudomanyos testiiletek tevékeny-
ségének megfeleld tudomanyos, technikai és adminisztrativ tdmoga-
tasa;

e) biztositja, hogy a Hatésag a felhasznalok igényeinek megfeleléen
lassa el feladatait, kiilonds tekintettel a szolgaltatasok mindségére és
a sziikséges idore;

YMl1
f) a Hatosag eldiranyzott bevételeit és kiadasait tartalmazo koltségve-
tési tervezetének elkészitése, valamint a Hatosag koltségvetésének

végrehajtasa;

() HL L 357., 2002.12.31., 72. o.; helyesbités: HL L 2., 2003.1.7., 39. o.
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g) személyzeti iigyek;

(h) az Eurdpai Parlamenttel kapcsolat 1étesitése és fenntartdsa, az ille-
tékes bizottsagokkal pedig rendszeres parbeszéd folytatésa.

(3) Az tgyvezetd igazgatd minden évben az Igazgatdtanacs elé
terjeszti jovahagyas céljabol a kovetkezoket:

a) a Hatosag el6z6 évben végzett tevékenységérél szolo altalanos
jelentés tervezete;

b) munkaprogramok tervezete.

Az ligyvezet6 igazgatd az Igazgatdtandcs jovahagydsa utdn megkiildi az
altalanos jelentést és a programokat az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacs-
nak, a Bizottsagnak ¢és a tagallamoknak, és nyilvanossagra hozza azokat.

Az ligyvezetd igazgatd, az Igazgatdtanacs altali elfogadasat kovetSen
junius 15-ig megkiildi a Hatosag altalanos jelentését az Eurdpai Parla-
ment, a Tandcs, a Bizottsag, a Szamvevdszék, az Eurdpai Gazdasagi és
Szocidlis Bizottsdg és a Régiok Bizottsdga részére, és gondoskodik
annak kihirdetésérdl.

Az ligyvezetd igazgatd évente megkiildi a koltségvetési hatdsag részére
az értékelési eljarasok kimenetelére vonatkozd Osszes informaciot.

27. cikk

Tanacsadé Forum

(1) A Tanicsad6 Forum a tagallamokban a Hatdsdgéhoz hasonlo
funkciokat ellato illetékes intézmények képviseldibol all, és minden
tagallam egy képviselot jelolhet. A képviseloket a veliik egyidejiileg
kijeldlt pottagok helyettesithetik.

(2) A Tanacsad6 Forum tagjai nem lehetnek tagjai az Igazgatotanacs-
nak.

(3) A Tanacsad6 Forum tanacsokkal segiti az ligyvezetd igazgatot e
rendelet szerinti feladatainak ellatasaban, kiilonos tekintettel a Hatosag
munkaprogramjara vonatkozd javaslat elkészitésére. Az ligyvezetd a
tudoményos szakvélemények irdnti kérések fontossagi sorrendjének
megallapitasahoz is kérheti a Forum szakvéleményét.

(4) A Tanidcsaddo Forum a lehetséges kockazatokkal kapcsolatos
informaciocsere kozpontja ¢és Osszegyijti a rendelkezésre allo ismerete-
ket. A Forum biztositja a szoros egyiittmikodést a Hatosag és a
tagallamok illetékes intézményei kozott, tobbek kozott a kovetkezdkben:

a) a Hatosag és a tagallamok altal elkészitett szakmai tanulmanyok
kozotti atfedések kikiiszobolése, lasd a 32. cikket;

b) a 30. cikk (4) bekezdésében meghatarozott koriilmények kozott,
amikor a Hatésag és egy nemzeti intézmény kotelesek egyiitt-
miikddni egymassal;
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c) a Hatdsag kiildetésének teriiletén tevékenykedd szervezetek eurdpai
haldézatanak tamogatasa, lasd a 36. cikk (1) bekezdését;

d) ha a Hatdsag és egy tagallam egy Gjonnan fellép6 kockazatot azono-
sitanak.

(5) A Tanéacsadd Forum elndke az ligyvezetd igazgatd. A Féorum az
elnok vagy a tagok egyharmadanak kezdeményezésére rendszeresen, de
legaldbb évente négy alkalommal il Ossze. Miikodési eljarasat a
Hatosag belsd szabalyzata rogziti, és hozza nyilvanossagra.

(6) A Hatoésag biztositja a Forum miikddéséhez sziikséges technikai
¢és logisztikai segitséget, és gondoskodik a Forum iiléseinek titkarsagi
feladatairol.

(7) A Bizottsag szervezeti egységeinek képviseldi részt vehetnek a
Tandcsadé Forum munkajaban. Az iigyvezetd igazgatdé meghivhatja a
Forum iiléseire az Eurdpai Parlament képviseldit és egyéb illetékes
intézmények szakembereit.

Amennyiben a Tanacsadd Forum a 22. cikk (5) bekezdésének b) pont-
jaban emlitett tigyeket targyal, a 22. cikk (5) bekezdésének b) pontjaban
emlitett feladatokhoz hasonlo feladatokat a tagallamokban ellatd intéz-
mények képviseldi is részt vehetnek a Tandcsadd Forum munkajaban;
egy tagallam egy képviseldt jelolhet.

28. cikk

A Tudominyos Bizottsag és a tudomanyos testiiletek

(1) A Tudoméanyos Bizottsag és az allando tudomanyos testiiletek —
mindegyik sajat illetékességi teriiletén — feleldsek a Hatosag tudoma-
nyos szakvéleményeinek elkészitéséért, és sziikség esetén kdzmeghall-
gatast is szervezhetnek.

(2) A Tudoményos Bizottsdg felelds a tudoméanyos szakvélemény
elkészitésének kovetkezetességéért és az chhez sziikséges altalanos
koordinacioért, kiilonds tekintettel az eljarasok megallapitasara és a
munkamodszerek Osszehangolasara. A Bizottsag feladata tobbek kozott,
hogy tudomanyos szakvéleményeket készitsen a tobb tudomanyos
testiilet teriiletét atfogd kérdésekkel, illetve a tudomanyos testiiletek
illetékességén kiviil esé kérdésekkel kapcsolatban.

Amennyiben sziikséges és kiillondsen azokban a kérdésekben, amelyek
kiviil esnek a tudomanyos testilletek hataskorén, a Tudomanyos
Bizottsag munkacsoportokat hoz létre. Ilyen esetekben e munkacso-
portok szakértelmére tamaszkodik a Hatdésag tudomanyos szakvélemé-
nyeinek megfogalmazésa soran.

(3) A Tudomanyos Bizottsag tagjai a tudomanyos testiiletek elndkei,
illetve a tudomanyos testiiletekhez nem tartoz6, hat fiiggetlen tudoma-
nyos szakértd.

(4) A tudomanyos testilletek fiiggetlen tudomanyos szakért6kbol
allnak. A Hatdsag létrejottével a kovetkezd tudoméanyos testiileteket
kell felallitani:

a) az ¢€lelmiszer-adalékanyagok és aromaanyagok tudomanyos testiilete;

b) allatok takarmanyozasara hasznalt adalékanyagok, termékek ¢és
anyagok tudomanyos testiilete;
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¢) novényvédelmi termékek és szermaradvanyaik testiilete;

d) géntechnoldgiaval modositott szervezetek tudomanyos testiilete;

e) a taplalkozas, 0j élelmiszerek ¢és élelmiszer-allergének tudomanyos
testiilete;

f) biologiai veszélyek tudomanyos testiilete;
g) ¢lelmiszerlancba bekeriilé szennyezdanyagok tudomanyos testiilete;

h) allat-egészségiigy és allatvédelem tudomanyos testiilete;

i) novény-egészségiiggyel foglalkozo testiilet;

j) az élelmiszerekkel érintkezésbe kertild anyagok, enzimek és techno-
logiai segédanyagok tudomanyos testiilete.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az 57a. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy
a tudomanyos testiiletek szama és elnevezése tekintetében — a miiszaki
¢és a tudomanyos fejlodés fényében — a Hatdsag kérésére modositsa az
elsé albekezdést.

(5) A Tudomanyos Bizottsag azon tagjait, akik nem tagjai a tudoma-
nyos testiileteknek, valamint a tudomanyos testiiletek tagjait az tigyve-
zetd igazgatd javaslatara az Igazgatotanacs nevezi ki 6téves — meguyjit-
haté — hivatali id6re, miutdn palyazatot tettek kozzé a tisztségek betdl-
tésére az Europai Unio Hivatalos Lapjaban, a vezetd tudomanyos kiad-
vanyokban és a Hatosag honlapjan. A Hatdsagnak azt kdvetden kell
ilyen palyazatot kozzétennie, hogy tajékoztatta a tagallamokat a sziik-
séges kritériumokrol és a szakmai tapasztalat megkdvetelt teriileteir6l.

A tagallamok:

a) a palyéazatot kozzéteszik illetékes hatdsdgaiknak és a Hatosag felada-
taihoz hasonlé feladatokat ellato illetékes szerveiknek a honlapjan;

b) tajékoztatjak a teriiletiikdn taldlhatd érintett tudomanyos szervezete-
ket;

¢) Osztonzik a potencialis jeldlteket arra, hogy jelentkezzenek a palya-
zatra; valamint

d) meghoznak minden egyéb megfeleld intézkedést a palydzat lebonyo-
litasanak tamogatasara.

(5a) A Tudomanyos Bizottsag azon tagjait, akik nem tagjai a tudo-
manyos testiileteknek, valamint a tudomanyos testiiletek tagjait az alabbi
eljarasnak megfeleléen kell kivalasztani és kinevezni:

a) a palyazatra beadott jelentkezések alapjan az ligyvezetd igazgatod egy
szakértoi lista tervezetet allit Ossze az alkalmas jeloltekrdl, amelynek
legalabb kétszer annyi jeloltet kell tartalmaznia, mint ahany betoltend6
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hely van a Tudomanyos Bizottsagban és a tudomanyos testiiletekben,
és megkiildi ezt a szakért6i lista tervezetet az IgazgatOtanacsnak,
feltiintetve egyuttal az egyes tudomanyos testiiletek multidiszciplinaris
szakértelem iranti igényeit;

b) az emlitett szakért6i lista tervezet alapjan az Igazgatotanacs kinevezi
a Tudomanyos Bizottsag azon tagjait, akik nem tagjai a tudomanyos
testiileteknek, valamint a tudomanyos testiiletek tagjait, és Osszeal-
litja a jelolteket tartalmazo tartaléklistidkat a Tudoményos Bizottsag
¢és a tudomanyos testiiletek tekintetében;

¢) a Tudomanyos Bizottsag azon tagjaira, akik nem tagjai a tudoma-
nyos testiileteknek, valamint a tudomanyos testiiletek tagjaira vonat-
kozo kivalasztasi eljaras és az emlitett tagok kinevezése az alabbi
kritériumok alapjan torténik:

i. magas szintli tudomanyos szakértelem;

ii. fliggetlenség és az Osszeférhetetlenség hianya, a 37. cikk (2)
bekezdésével, valamint a Hatosag fiiggetlenségre vonatkozo poli-
tikajaval és e politikanak a tudomanyos testiiletek tagjaival
kapcsolatos végrehajtasaval dsszhangban;

iii. annak a tudomanyos testiiletnek a multidiszciplinaris szakértelem
iranti igénye, amelybe a szakértt kinevezik, valamint az alkal-
mazand6 nyelvi szabalyok;

d) amennyiben a jeloltek egyenértékii tudomanyos szakértelemmel
rendelkeznek, az Igazgatdtandcsnak biztositania kell, hogy a kineve-
zésekkel a lehetd legszélesebb foldrajzi képviselet valdsuljon meg.

(5b)  Amennyiben a Hatdsag egy vagy tobb tudomanyos testiilet
esetében a sziikséges szakértelem hidnyat azonositja, az ligyvezetd igaz-
gato a relevans tudomanyos testiiletekbe vald kinevezés céljabol tovabbi
tagokat javasol az Igazgatotanics szamadra, az (5) és (5a) bekezdésben
meghatarozott eljarassal dsszhangban.

(5¢) Az lIgazgatotanacs az {ligyvezet§ igazgatd javaslata alapjan
szabalyokat fogad el az (5a) és (5b) bekezdésben meghatarozott elja-
rasok részletes szervezésére €s litemezésére vonatkozoan.

(5d) A tagallamok, valamint a Tudomanyos Bizottsag €és a tudoma-
nyos testiiletek tagjainak munkaltatéi nem adhatnak az emlitett tagok-
nak, illetve a Tudomanyos Bizottsag és a tudomanyos testiiletek munka-
csoportjaiban részt vevo kiilsé szakértdknek olyan utasitidsokat, amelyek
Osszeegyeztethetetlenek e tagok €s szakértdk egyéni feladataival, illetve
a Hatosag feladataival, feleldsségi koreivel és fiiggetlenségével.

(5¢) A Hatoésag tamogatast nytjt a Tudomanyos Bizottsag és a tudo-
manyos testiiletek feladatainak elvégzéséhez azzal, hogy megszervezi a
munkajukat, kiilondsen a Hatosag személyzete vagy a 36. cikkben emli-
tett kijelolt nemzeti tudomanyos szervezetek altal végzendd eldkészitd
munkat, tobbek kozott azaltal, hogy adott esetben megszervezi a szak-
vélemények elkészitését, amelyeket a tudomanyos testiiletek elfogadas
eldtt szakértdi vizsgalatnak vetnek ala.

(5f) Az egyes tudomanyos testiiletek legfeljebb 21 tagbdl allnak.

(5g) A tudomanyos testiiletek tagjai szdmara biztositani kell, hogy a
kockazatértékelésre vonatkozoan atfogd képzésben vehessenek részt.

(6) A Tudomanyos Bizottsag ¢és a tudomanyos testiiletek tagjaik
kozil egy elnokot és két alelndkot valasztanak.
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(7) A Tudomanyos Bizottsag és tudomanyos testiiletek tobbségi
szavazassal hozzak meg dontéseiket. A kisebbségi véleményeket rogzi-
tik.

(8) A Bizottsag szervezeti egységeinek képviseldi jelen lehetnek a
Tudoményos Bizottsadg, a tudoményos testiiletek és munkacsoportjaik
iilésein. Felkérés esetén segithetnek bizonyos kérdések tisztazasaban
vagy informaciét nyujthatnak, de nem probalhatjak meg befolyasolni a
megbeszéléseket.

(9) A Tudomanyos Bizottsag és a tudomanyos testiiletek miitkddési és
egylittmikodési eljarasait a Hatosag belsd szabalyzatai tartalmazzak.

Ezek az eljarasok tobbek kozott a kovetkezdkre vonatkoznak:

a) az egymast kovetd hivatali idék szama, amig egy személy a Tudo-
manyos Bizottsag vagy egy tudomanyos testiilet tagja lehet;

b) az egyes tudomanyos testiiletek tagjainak a szama, amely nem Iehet
magasabb az (5f) bekezdésben meghatirozott maximalis létszdmnal;

¢) a Tudomanyos Bizottsag és a tudomanyos testiiletek tagjainal felme-
rilt kiadasok megtéritési eljarasa;

d) annak moddja, ahogy a Tudomanyos Bizottsagot és a tudomanyos
testiileteket a feladatokkal és a tudomanyos szakvélemények iranti
kérelmek teljesitésével bizzdk meg;

e) a Tudomanyos Bizottsag és a tudomanyos testiiletek munkacsoport-
jainak létrehozasa és szervezése, és kiilsd szakérték munkacsopor-
tokba valé meghivasanak lehetésége;

f) megfigyel6k meghivasanak lehetésége a Tudomanyos Bizottsag és a
tudomanyos testiiletek iiléseire;

g) nyilvanos vitak szervezésének lehetésége.

3. SZAKASZ
MUKODES

29. cikk

Tudomanyos szakvélemények

(1) A Hatdésag tudomanyos szakvéleményt készit:

a) a Bizottsag felkérésére a Hatosag kiildetéséhez tartozo teriileteken,
illetve minden olyan esetben, amikor a kdzosségi jogszabalyok kife-
jezetten eldirjak a Hatdsag véleményének kikérését;

b) kiildetéséhez tartozo teriileten sajat kezdeményezésre.

Az Eurdpai Parlament és a tagallamok is kérhetik, hogy a Hatdésag a
tevékenységi korén beliil szakvéleményt készitsen.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kérelemhez mellékelni kell a tudo-
manyos kérdést és a Kozosség érdekeltségét bemutatd hattér-informaci-
oOkat.

(3) Amennyiben a K6zosség jogszabalyai nem rendelkeznek a tudo-
manyos szakvélemény elkészitésének hataridejérél, a Hatdosag — bizo-
nyos indokolt esetek kivételével — a szakvélemény-kérelemben meghata-
rozott hataridén beliil koteles elkésziteni a szoban forgd tudomanyos
szakvéleményeket.

(4) Amennyiben ugyanarra a kérdésre tobb kérelem is vonatkozik
vagy ha a kérelem nem felel meg a (2) bekezdés kovetelményeinek
vagy nem egyértelmilen van megfogalmazva, a Hatosag clutasithatja a
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kérelmet vagy a kérelmezd intézménnyel vagy tagallammal (tagallamok-
kal) egyeztetve javasolhatja a kérelem modositasat. Az elutasitist a
kérelmezd intézmény vagy tagallam(ok) szdmara meg kell indokolni.

(5) Amennyiben a Hatosag egy korabbi kérelem alapjan mar készitett
szakvéleményt egy adott kérdésben, elutasithatja a szakvélemény elké-
szitését, ha arra a megallapitasra jut, hogy nincsenek olyan uj tudoma-
nyos ismeretek, amelyek indokolnak a feliilvizsgélatot. Az elutasitast a
kérelmezd intézmény vagy a tagallam(ok) szdméra meg kell indokolni.

(6) E cikk alkalmazasa céljabdl a Bizottsag a Hatdsaggal folytatott
egyeztetést kovetden elfogadja:

a) az 57a. cikknek megfeleléen a sziikséges felhatalmazason alapuld
jogi aktusokat abbdl a célbol, hogy a Hatosag altal a tudomanyos
szakvélemények iranti kérések esetén alkalmazandé eljaras megalla-
pitasa révén kiegészitse ezt a rendeletet;

b) az unid jogszabalyok értelmében egy elGzetes engedélyezési rendszer
hatalya ala tartozd vagy egy pozitiv listan szerepld anyagok,
termékek vagy eljarasok tudomanyos értékelésének iranymutatésait
meghataroz6 végrehajtasi jogi aktusokat, kiilondsen azokban az
esetekben, ha az unids jogszabalyok elrendelik vagy engedélyezik
egy dokumentacionak a kérelmezo altali, e célbdl torténd eldterjesz-
tését. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az 58. cikk (2) bekezdé-
sében emlitett eljaras keretében kell elfogadni.

(7) A Hatosag belsd szabalyai hatdrozzak meg egy tudomanyos szak-
vélemény formatumat, az értelmezést segitd hattér-informaciokat ¢s a
kozzétételt.

30. cikk

Kiilonb6z6 tudomanyos szakvélemények

(1) A Hatésag megfigyelési feladatokat 14t el annak érdekében, hogy
rovid id6n beliil azonosithassa a Hatosag altal elkészitendé szakvéle-
mény ¢és a hasonld funkciokat ellatdé mas intézmények altal kibocsatott
tudomanyos szakvélemények kozotti esetleges eltéréseket.

(2) Ha a Hatosag feltarja az eltérést, megkeresi a szoban forgod intéz-
ményt, és ellendrzi, hogy rendelkezik-e mindkét fél a targyra vonatkozo
Osszes tudomanyos informacioval, annak érdekében, hogy azonosithassa
az esetleg vitatott tudoméanyos kérdéseket.

(3) Amennyiben kideriil, hogy lényeges kiilonbségek vannak bizo-
nyos tudomanyos kérdések megitélésében, és a szoban forgd intézmény
a Kozosség egyik intézménye vagy a Bizottsag valamelyik tudomanyos
bizottsaga, a Hatdsag és az érintett intézmény kotelesek egyiittmiikddni
egymassal és kikiiszobolni az eltéréseket, vagy a Bizottsag elé terjesz-
teni a vitatott tudomanyos kérdéseket tisztdzo kozos dokumentumot, és
ismertetni az adatokra vonatkozd bizonytalansagokat. Ezt a dokumen-
tumot nyilvanosségra hozzak.

(4)  Amennyiben kideriil, hogy lényeges kiilonbségek vannak bizo-
nyos tudomanyos kérdések megitélésében, és a szoban forgd intézmény
egy tagallam intézménye, a Hatosag és az érintett intézmény kotelesek
egylittmikodni egymassal és kikiiszobolni az eltéréseket, vagy elkészi-
teni egy, a vitatott tudomanyos kérdéseket tisztazoé kozos dokumentu-
mot, és ismertetni az adatokra vonatkoz6 bizonytalansagokat. Ezt a
dokumentumot nyilvanossagra hozzak.
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31. cikk

Tudomanyos és szakmai segitségnyujtas

(1) A Bizottsag felszolithatja a Hatdsagot, hogy kiildetési teriiletén
nyujtson tudomanyos vagy szakmai segitséget a Bizottsagnak feladatai
ellatdsdhoz. A tudomdinyos és szakmai segitségnyjtds feladataihoz
tartozik tobbek kozott a mar elfogadott tudomanyos és szakmai elvek
alkalmazasaval jaré tudomanyos vagy szakmai tevékenység, amelyhez
nincs sziikség a Tudomanyos Bizottsag vagy a tudomanyos testiiletek
tudomanyos értékelésére. E feladatok kozé tartozhat segitségnyujtas a
Bizottsdg szaméra bizonyos szakmai kritériumok Osszeallitdsdhoz vagy
értékeléséhez, valamint segitségnyujtas a szakmai iranymutatasok 0ssze-
allitasahoz.

(2)  Amennyiben a Bizottsag a Hatdsag tudomanyos és szakmai segit-
ségét kéri, a Bizottsag a Hatosaggal egyeztetve meghatarozza a munka
elvégzésének hataridejét.

32. cikk

Tudoményos tanulmanyok

(1) A Hatosag a rendelkezésére allo legjobb fiiggetlen tudomanyos
er6forrasok mozgositasaval megbizast adhat a kiildetése teljesitéséhez
sziikséges tudomanyos tanulmanyok elkészitésére. Az e tanulmanyokra
vonatkoz6 megbizasokat nyitott és atlathatdé modon végzi. A Hatosag
biztositja, hogy ne legyenek atfedések a tagallamok és a Kozosség
kutatasi programjai kozott, és megfeleld koordinacioval szorgalmazza
az intézmények kozotti egyiittmikodést.

(2) A Hatosag tajékoztatja az Eurdpai Parlamentet, a Bizottsagot és a
tagallamokat a tudomanyos tanulmanyok eredményeirdl.

32a. cikk

A kérelem vagy bejelentés benyujtasa elotti tanacsadas

(1)  Amennyiben az unids jog rendelkezéseket tartalmaz tudoményos
eredmények — tobbek kozott tudomanyos vélemények — Hatosag altali
nyujtasara vonatkozdan, a Hatdsag személyzete valamely potencialis
kérelmezé vagy bejelentd kérésére a kérelem vagy bejelentés benyuj-
tasat megel6zden tanacsot nyujt a kérelmekre vagy bejelentésekre alkal-
mazand6 szabalyokra, valamint a kérelmek vagy bejelentések eldirt
tartalmara vonatkozdan. A Hatdsag személyzete altal nyujtott ilyen tana-
csadas nem érintheti a kérelmeknek vagy bejelentéseknek a tudomanyos
testiiletek altali késobbi értékelését, és annak szempontjabol nem kote-
lezd jellegi. A Hatdsdg azon alkalmazottai, akik tandcsot nyujtanak,
nem vehetnek részt semmilyen olyan tudomanyos ¢s szakmai elékészitd
munkaban, amely kozvetleniil vagy kozvetetten kapcsolodik a tana-
csadas targyat képezd kérelemhez vagy bejelentéshez.

(2) A Hatésdg a honlapjan Aaltaldnos irdnymutatast tesz kozzé
egyrészt a kérelmekre vagy bejelentésekre alkalmazandd szabalyokra,
valamint a kérelmek és a bejelentések eldirt tartalmara vonatkozoan,
masrészt adott esetben a sziikséges tanulmanyok kialakitasara vonatko-
zban is.
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32b. cikk

Tanulmanyok bejelentése

(1) A Hatosag létrehozza és kezeli a vallalkozok altal annak érde-
kében megrendelt vagy elvégzett tanulmanyok adatbazisat, hogy alata-
masszak az olyan kérelmeket vagy bejelentéseket, amelyeket illeten az
unios jog rendelkezéseket tartalmaz tudomanyos eredmények — tobbek
kozott tudomanyos vélemények — Hatdsag altali nyujtasara vonatko-
zban.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban a vallalkozok haladéktalanul
bejelentik a Hatosagnal a valamely kérelem vagy bejelentés alatamasz-
tasa céljabol altaluk megrendelt vagy elvégzett tanulmanyok cimét és
targyat, az emlitett tanulmanyt elvégzé laboratorium vagy vizsgalod
intézmény nevét, valamint a tanulmany kezdéidépontjat és tervezett
befejezési iddpontjat.

(3) A (1) bekezdés alkalmazasaban az Unidban talalhato laboratori-
umok és az egyéb vizsgald intézmények is haladéktalanul bejelentik a
Hatosagnal a valamely kérelem vagy bejelentés alatamasztasa céljabol
valamely vallalkozé 4ltal megrendelt és ilyen laboratériumok vagy az
egyéb vizsgald intézmények altal elvégzett tanulmanyok cimét és
targyat, a tanulmany kezddidépontjat és tervezett befejezési idépontjat,
valamint az emlitett tanulmanyt megrendeld vallalkozé nevét.

Ez a bekezdés értelemszerlien alkalmazand6é a harmadik orszagokban
talalhato laboratoriumokra vagy az egyéb vizsgald intézményekre is,
amennyiben az emlitett harmadik orszagokkal kotott, vonatkozd —
tobbek kozott a 49. cikkben emlitett — megallapodasok igy rendelkez-
nek.

(4) A kérelem vagy a bejelentés nem nyilvanithatoé érvényesnek vagy
elfogadhatonak, ha azt olyan tanulmanyokkal tdmasztottdk ala,
amelyeket nem jelentettek be el6zdleg a (2) vagy (3) bekezdésnek
megfeleléen, kivéve, ha a kérelmez vagy a bejelenté megfelelden
megindokolja az emlitett tanulmanyok bejelentésének elmulasztasat.

Amennyiben a tanulmanyokat nem jelentették be elézdleg a (2) és (3)
bekezdésnek megfeleléen és nem nyujtottak megfeleld indokolast, a
kérelmet vagy a bejelentést jra be lehet nyUjtani, feltéve, hogy a kérel-
mez6 vagy a bejelentd bejelenti a Hatdsagnal az emlitett tanulmanyokat,
és mindenekel6tt a tanulmanyok cimét, targyat, a tanulmanyt elvégzd
laboratorium vagy vizsgald intézmény nevét, valamint a tanulmany
kezd6idépontjat és tervezett befejezési idépontjat.

Az ilyen tGjra benyujtott kérelem vagy bejelentés érvényességének vagy
elfogadhatosaganak értékelését hat honappal a tanulmanyok masodik
albekezdés szerinti bejelentését kovetden meg kell kezdeni.

(5) A kérelem vagy a bejelentés nem nyilvanithato érvényesnek vagy
elfogadhatonak, ha a kérelem vagy a bejelentés nem tartalmazza a (2)
vagy (3) bekezdésnek megfelelden eldzéleg bejelentett tanulmanyokat,
kivéve, ha a kérelmez6 vagy a bejelenté megfelelden megindokolja az
ilyen tanulmanyok csatolasanak elmulasztasat.

Amennyiben a kérelem vagy a bejelentés nem tartalmazza a (2) vagy (3)
bekezdésnek megfelelden elézdleg bejelentett tanulmanyokat és nem
nyujtottak megfelelé indokolast, a kérelmet vagy a bejelentést Gjra be
lehet nyujtani, feltéve, hogy a kérelmezd vagy a bejelenté minden olyan
tanulmanyt benyujt, amelyet a (2) vagy (3) bekezdésnek megfelelden
bejelentettek.
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Az ilyen ujra benyujtott kérelem vagy bejelentés érvényességének vagy
elfogadhatosaganak értékelését hat honappal a tanulmanyok masodik
albekezdés szerinti benyujtasat kovetden meg kell kezdeni.

(6) Amennyiben a Hatdsag a kockazatértékelés soran észleli, hogy a
(2) vagy (3) bekezdésnek megfeleléen bejelentett tanulmanyokat nem
tartalmazza teljes egészében a kapcsolodd kérelem vagy bejelentés, a
kérelmezé vagy bejelentd erre vonatkozd megfeleld indokolasanak
hianyaban fel kell fliggeszteni azon alkalmazandé hataridét, amelyen
beliil a Hatosagnak rendelkezésre kell bocsatania tudomanyos eredmé-
nyeit. E felfliggesztést hat honappal az emlitett tanulmanyok &sszes
adatanak benyujtasat kovetéen meg kell sziintetni.

(7) A bejelentett informaciokat a Hatdsag csak akkor hozhatja nyil-
vanossagra, ha a kapcsolodo kérelmet vagy bejelentést a Hatosag kézhez
kapta, és ha a Hatosag a 38-39¢. cikknek megfelelden a kisérd tanul-
manyok kozzététele mellett dontott.

(8) A Hatésag megallapitja az e cikk rendelkezéseinek végrehajtasara
vonatkoz6 gyakorlati szabalyokat, beleértve a (4), (5) és (6) bekez-
désben emlitett esetekben a megfeleld indokolasok kérésére és kozzété-
telére vonatkozé szabalyokat is. Ezeknek a szabalyoknak Osszhangban
kell lenniiik e rendelettel és az egyéb vonatkozd unids joggal.

32c¢c. cikk

Konzultaciéo harmadik felekkel

(1)  Amennyiben a vonatkozd unids jog lehetdvé teszi valamely jova-
hagyas vagy engedély bejelentés Utjan torténd megujitasat, a megljitas
potencialis kérelmezdje vagy bejelentdje bejelenti a Hatosagnak az
ebbdl a célbdl altala elvégezni kivant tanulmanyokat, a szabalyozasi
kovetelményeknek valé megfelelés biztositdsa érdekében a kiilonféle
tanulmanyok elvégzésének modjara vonatkozo informaciokat is bele-
értve. A tanulmanyok ilyen bejelentését kovetden a Hatésag az érdekelt
felekkel és a nyilvanossaggal konzultacioba kezd a megtjitashoz
kapcsolddo tervezett tanulmanyokrol, a tanulmanyok tervezett kialaki-
tasat is beleértve. A tervezett megujitas kockazatértékelése szempont-
jabol relevans, az érdekel felek és a nyilvanossag altal megkiildott,
beérkezett észrevételek figyelembevételével a Hatosag tanacsot ad a
benyujtani kivant megujitasi kérelem vagy bejelentés tartalmara és a
tanulméanyok kialakitdsara vonatkozdan. A Hatosag 4ltal adott tanacsok
nem ¢érinthetik a megujitasra vonatkozd kérelmek vagy bejelentések
tudomanyos testiiletek altali késébbi értékelését, és azok szempontjabol
nem kételezd jellegiliek.

(2) A Hatdsag a kérelemnek vagy bejelentésnek az éltala a 38—39e.
cikkel Osszhangban kozzétett, bizalmas informaciokat nem tartalmazo
valtozata alapjan, kozvetleniil az ilyen kozzétételt kvetden konzultaciot
folytat az érdekelt felekkel és a kozvéleménnyel annak megallapitasa
céljabol, hogy a kérelem vagy bejelentés targyara vonatkozoan rendel-
kezésre allnak-e egyéb 1ényeges tudomanyos adatok vagy tanulmanyok.
Kell6en indokolt esetekben, amennyiben fennall a veszélye annak, hogy
az ¢ bekezdéssel Osszhangban lefolytatott nyilvanos konzultacio ered-
ményeit nem lehet kellden figyelembe venni azon alkalmazando
hataridé kozelsége miatt, amelyen belill a Hatosagnak rendelkezésre
kell bocsatania tudomanyos eredményeit, ¢ hataridé legfeljebb hét héttel
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meghosszabbithat6. Ez a bekezdés nem érinti a Hatdsag 33. cikk szerinti
kotelezettségeit, ¢és nem vonatkozik azokra a kiegészitd informaciokra,
amelyeket a kérelmezok vagy a bejelentok a kockazatértékelési eljaras
soran nyujtanak be.

(3) A Hatosag megallapitja az e cikkben és a 32a. cikkben emlitett
eljarasok végrehajtasara vonatkoz6 gyakorlati szabéalyokat.

32d. cikk

Ellen6rzé tanulmanyok

Anélkill, hogy ez érintené a kérelmezdkre haruld azon kotelezettséget,
hogy bizonyitsak az engedélyezési kérelem targyanak biztonsagossagat,
a Bizottsag rendkiviili koriilmények esetén — ha sulyos vitas kérdések
vagy egymasnak ellentmond6 eredmények meriilnek fel — tudomanyos
tanulmanyok megrendelésére kérheti fel a Hatdsagot, a kockazatértéke-
1ési eljarasban hasznalt bizonyitékok ellendrzésének céljabol. A megren-
delt tanulmanyok az ellendrzés targyat képez6 bizonyitéktol eltérd szem-
pontokra is kiterjedhetnek.

33. cikk
Adatgyiijtés

(1) A Hatoésag feladata, hogy kiildetési teriiletén felkutassa, gydjtse,
rendszerezze, elemezze és Osszegezze a kiilonboz6 tudomanyos és
szakmai adatokat. Ez tobbek kozott a kovetkezdkre vonatkozd adatok
Osszegyljtését jelenti:

a) élelmiszerfogyasztas és az ¢lelmiszerfogyasztassal jaro kockazatok,
amelyeknek az ember ki van téve;

b) biologiai kockazatok el6fordulasa €s hatésa;

c) élelmiszerekben és takarmanyokban eléforduld szennyezdanyagok;

d) szermaradvanyok.

(2) Az (1) bekezdés céljabol a Hatdsag szoros egylittmiikddést tart
fenn az adatgy(ijtés terén tevékenykedd szervezetekkel, beleértve a csat-
lakozni kivané orszadgok és a harmadik orszagok szervezeteit, illetve a
nemzetko6zi szervezeteket.

(3) A tagallamok minden sziikséges intézkedést megtesznek annak
érdekében, hogy az (1) és (2) bekezdésben emlitett teriileteken altaluk
Osszegyljtott adatok eljussanak a Hatdsaghoz.

(4) A Hatosag ellatja a tagallamokat és a Bizottsagot olyan ajanla-
sokkal, amelyek fokozhatjak a Hatdésaghoz érkezd és az altala elemzett
informaciok szakmai Osszehasonlithatosagat az informaciok kozosségi
szintli konszolidacidjanak megkonnyitése érdekében.

(5) E rendelet hatalybalépését koveté egy éven beliil a Bizottsag
kozzétesz egy jegyzéket a Hatdsag kiildetését érintd, kozosségi szinten
miikodé adatgytjtési rendszerekrol.
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A jelentés, amelyet adott esetben ajanlasokkal is ki lehet egésziteni,
kiilondsen a kovetkezoket tartalmazza:

a) minden rendszer vonatkozasaban a Hatosagnak szant szerep, tovabba
milyen modositasokra és fejlesztésekre lehet sziikség ahhoz, hogy a
Hatosag a tagallamokkal egyiittmikddve eleget tudjon tenni kiilde-
tésének;

b) milyen hidnyossagokat kell megsziintetni ahhoz, hogy a Hatosag
kiildetésének minden teriiletén, kozosségi szinten Osszegylijthesse
és Osszegezhesse a vonatkoz6 tudomanyos és szakmai informaciokat.

(6) A Hatosag megkiildi az Eurdpai Parlamentnek, a Bizottsagnak és
a tagallamoknak az adatgyijtés teriiletén végzett munka eredményeit.

34. cikk

A felmeriilo kockazatok azonositasa

(1) A Hatésag megfigyelési eljarasokat vezet be, amelyek lehetové
teszik az informaciok rendszerezett felkutatasat, keresését, 0sszegytijté-
sét, rendszerezését és elemzését annak érdekében, hogy igy azonosit-
hassak a Hatosag kiildetési teriiletén felmeriild kockazatokat.

(2) Amennyiben a Hatdsag olyan informaciokkal rendelkezik,
amelyek alapjan okkal tarthat egy sulyos kockazattol, tovabbi informa-
cidkat kér a tagallamoktol, az egyéb kozdsségi intézményektdl és a
Bizottsagtol. A tagallamok, az érintett kozosségi intézmények és a
Bizottsag haladéktalanul valaszolnak a Hatdsdg megkeresésére ¢és
megkiildik a birtokukban levd, megfeleld informacidkat.

(3) A Hatdésag minden, kiildetésének teljesitése soran szerzett infor-
maciot felhasznal egy felmeriild kockézat azonositdsa érdekében.

(4) A Hatosag elkiildi az Eurdpai Parlamentnek, a Bizottsagnak ¢és a
tagallamoknak a felmeriilé kockazatokra vonatkozd értékelést és az
Osszegyljtott informaciokat.

35. cikk

Siirgdsségi riasztéorendszer

Annak érdekében, hogy a Hatosag a lehetd leghatékonyabban végez-
hesse az ¢lelmiszerek egészségiigyi és taplalkozasi kockazatainak
megfigyelését, minden, a siirgdsségi riasztorendszeren keresztiil érkezett
informaciot megkap. A Hatdsag elemzi az informaciok tartalmat annak
érdekében, hogy a Bizottsagot és a tagallamokat a kockazatelemzéshez
sziikséges informaciokkal ellathassa.

36. cikk

A Hatoésag Kkiildetési teriilletén miikodé szervezetek halézatba
szervezése

(1) A Hatésag elosegiti a Hatdsag kiildetéséhez tartozé kiillonbozo
teriileteken miikddd szervezetek Eurdpai szinten torténd halozatba szer-
vezését. A halozatszervezés célja tobbek kozott egy tudomdnyos egyiitt-
miikddési keretrendszer 1étrejottének elésegitése a Hatosag kiildetési
teriiletén folyd tevékenységek dsszehangolasaval, az informacidcserével,
a kozos projektek kidolgozasaval és megvalositasaval, a tapasztalatok és
a legjobb gyakorlatok cseréjével.



02002R0178 — HU — 01.07.2022 — 010.001 — 30

(2) Az Igazgatotanacs az ligyvezetd igazgatd eléterjesztése alapjan
elkészit egy nyilvanossagra hozando jegyzéket azokrdl a tagallamok
altal kijelolt illetékes szervezetekrdl, amelyek kiilon-kiilon vagy halo-
zatok keretében segithetik a Hatosagot kiildetésének teljesitésében. A
Hatosag bizonyos feladatokat ezekre a szervezetekre bizhat, kiilonds
tekintettel a tudomanyos szakvélemények elokészitésére, a tudomanyos
és szakmai segitségnyujtasra, az adatgytjtésre ¢s a felmeriilé kockazatok
azonositasara. Az ilyen feladatok egy része pénziigyi timogatasra jogo-
sithat.

(3) »MB8 A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az 57a. cikknek
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbol a
célbol, hogy kiegészitse ezt a rendeletet azaltal, hogy megallapitja
azokat a szabalyokat, amelyek meghatarozzak a tagallamok altal kijelolt
intézménynek az illetékes szervezetek jegyzékébe valo felvételére vonat-
kozo kritériumokat, az &sszehangolt mindségi kovetelmények meghata-
rozasara vonatkozo rendelkezéseket és az esetleges pénziigyi tdmoga-
tasra vonatkozo pénziligyi szabalyokat. <

A Bizottsag, a Hatosaggal folytatott konzultaciot kovetden, az 58. cikk
(2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban
meghatarozza az (1) és (2) bekezdés alkalmazasanak egyéb végrehajtasi
szabalyait.

(4) E rendelet hatalybalépését kovetd egy éven beliill a Bizottsag
kozzétesz egy jegyzéket a Hatdsag kiildetési teriiletén, kdzosségi szinten
miik6dd olyan rendszerekrdl, amelyek a tagallamokra biznak bizonyos
feladatokat a tudomanyos értékelés és kiillondsen az engedélyezési doku-
mentaciok vizsgalata terén. A jelentés, amelyhez megfeleld esetben
mellékelni kell a vonatkozo javaslatokat, minden rendszer vonatkoza-
saban jelzi azokat a modositasokat és fejlesztéseket, amelyek adott
esetben sziikségesek ahhoz, hogy a Hatosag a tagallamokkal egytitt-
miikddve teljesiteni tudja kiildetését.

4. SZAKASZ

FUGGETLENSEG, ATLATHATOSAG, TITOKTARTAS ES
KOMMUNIKACIO

37. cikk
Fiiggetlenség

(1) Az Igazgatdtanacs és a Tanacsadd Forum tagjai, valamint az
ligyvezetd igazgatd a kozérdek szolgalataban fliggetleniil jarnak el.

Ennek érdekében a fent emlitett személyek kotelezettségvallalasi és
érdekeltségi nyilatkozatot tesznek, amelyben vagy kijelentik, hogy
nincsenek olyan érdekeltségeik, amelyekrdl feltételezhetd, hogy veszé-
lyeztethetik fiiggetlenségiiket, vagy megnevezik azokat a kdzvetlen vagy
kozvetett érdekeltségeiket, amelyekrdl feltételezhetd, hogy veszélyeztet-
hetik fliggetlenségiiket. Ezeket a nyilatkozatokat €évente irasban kell
megtenni.

(2) A Tudomanyos Bizottsag ¢s a tudomanyos testiiletek tagjai vallal-
jak, hogy minden kiilsé befolyastol fliggetleniil végzik tevékenységiiket.

Ennek érdekében a fent emlitett személyek kotelezettségvallalasi és
érdekeltségi nyilatkozatot tesznek, amelyben vagy kijelentik, hogy
nincsenek olyan érdekeltségeik, amelyekrdl feltételezhetd, hogy veszé-
lyeztethetik fiiggetlenségiiket, vagy megnevezik azokat a kozvetlen vagy
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kozvetett érdekeltségeiket, amelyekrol feltételezhetd, hogy veszélyeztet-
hetik fliggetlenségiiket. Ezeket a nyilatkozatokat évente irasban kell
megtenni.

(3) Az Igazgatétanacs és a Tanacsaddo Forum tagjai, az ligyvezetd
igazgatd, a Tudomanyos Bizottsag és a tudomanyos testiiletek tagjai,
valamint a munkacsoportokban dolgozé kiilsé szakértdk minden {ilésen
bejelentik azokat az érdekeltségeiket, amelyek a napirendi pontok vonat-
kozasaban veszélyeztethetik fliggetlenségiiket.

38. cikk
Atlathatosag

(1) A Hatosag valamennyi tevékenységét magas foka atlathatésaggal
végzi. A Hatdsag nyilvanossagra hozza kiilondsen a kovetkezoket:

a) az Igazgatdtanacs, a Tanacsaddo Forum, a Tudomanyos Bizottsag, a
tudomanyos testiiletek és a munkacsoportok napirendjei, résztvevoi
listai és jegyzokonyvei;

b) a Hatésag minden tudomanyos eredménye, beleértve a Tudomanyos
Bizottsag és a tudomanyos testiiletek mar elfogadasra keriilt szak-
véleményeit, tovabba minden esetben ideértve az esetleges kisebb-
ségi véleményeket és a kockazatértékelési eljards soran végzett
konzultaciok eredményeit is;

¢) a kérelmeket alatdmasztd tudomanyos adatok, tanulmanyok és egyéb
informaciok, beleértve a kérelmezdk altal benyujtott kiegészitd infor-
mécidkat is, valamint az Eur6pai Parlament, a Bizottsag és a
tagallamok tudomanyos eredmények, tobbek kozott tudomanyos
szakvélemény iranti kérelmeit alatdmaszto egyéb tudomanyos adatok
¢és informdciok, a bizalmas informécidk és a személyes adatok
39-39e. cikk szerinti védelmének figyelembevételével,

d) a Hatésag altal nyujtott tudomanyos eredmények, tobbek kozott
tudomanyos szakvélemények alapjat képezo informaciok, a bizalmas
informaciok és a személyes adatok 39—39e. cikk szerinti védelmének
figyelembevételével,

e) az Igazgatotanacs tagjai, az ligyvezetd igazgatd, a Tanacsadd Forum
tagjai, valamint a Tudomanyos Bizottsag, a tudomanyos testiiletek és
a munkacsoportok tagjai altal elkészitett éves érdekeltségi nyilatko-
zatok, valamint az iilések napirendjén szerepld kérdésekkel kapcso-
latos érdekeltségi nyilatkozatok;

f) a Hatosag 32. és 32d. cikk szerinti tudomanyos tanulmanyai;
g) a Hatdsag tevékenységérdl szolo éves jelentés;

h) az Eurdpai Parlament, a Bizottsag vagy a tagallamok elutasitott vagy
modositott tudomanyos szakvélemény-kérelmei, és az elutasitdsok
vagy modositasok indokolasa;

i) a Hatésag altal a potencialis kérelmezOknek a benyujtas el6tti
szakaszban a 32a. és a 32c. cikk szerint nyujtott tanadcsok Osszefog-
lalasa.
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Az elsé albekezdésben emlitett informaciokat haladéktalanul nyilvanos-
sagra kell hozni, kivéve a kérelmekkel kapcsolatos, az elsé albekezdés
¢) pontjaban emlitett informaciokat és az elsd albekezdés i) pontjaban
emlitett informaciokat, amelyeket azutan kell haladéktalanul nyilvanos-
sagra hozni, hogy az adott kérelmet érvényesnek vagy elfogadhatonak
nyilvanitottak.

A masodik albekezdésben emlitett informaciokat a Hatdsag honlapjanak
egy kiilon erre a célra fenntartott részén kell kozzétenni. Az emlitett
honlap e célra fenntartott részének nyilvanosan elérhetonek és konnyen
hozzaférhetonek kell lennie. Az emlitett informacioknak letSlthetének,
kinyomtathaténak és elektronikus formatumban kereshetdnek kell
lenniiik.

(la) Az (1) bekezdés elsé albekezdésének c), d) és i) pontjaban
emlitett informaciok kozzététele nem sértheti:

a) a kozzétett dokumentumok vagy azok tartalma meghatarozott
felhasznalasanak korlatozasait megallapitd, a szellemi tulajdonjo-
gokat érint hatalyos szabalyokat; valamint

b) az unids jog barmely olyan rendelkezéseit, amelyek védelmet nyuj-
tanak az innovatorok altal a vonatkozo engedélyezési kérelmeket
aldtdmasztdé informaciok ¢és adatok megszerzésének érdekében
végzett beruhazasok szamara (,,adatkizarélagossagi szabalyok™).

Az (1) bekezdés elsé albekezdésének c) pontjaban emlitett informaciok
kozzététele nem tekinthetd a vonatkozd adatokra és informaciokra
vonatkozo kifejezett vagy hallgatolagos engedélynek vagy licencnek,
és azok tartalma nem hasznalhaté fel, nem sokszorosithato, illetve
semmilyen mas moddon nem hasznosithatd a szellemitulajdon-jogra,
illetve az adatkizarolagossagra vonatkoz6 szabalyokat sértd modon,
valamint harmadik felek altali felhasznalasukért az Unié nem felelds. A
Hatosag gondoskodik arrdl, hogy a vonatkozo informaciokhoz hozza-
féré6 személyek az emlitett informaciok kozzétételét megel6zden ilyen
iranyu egyértelmi vallalasokat, illetve alairassal ellatott nyilatkozatokat
tegyenek.

(2) Az Igazgatotanacs iilései nyilvanosak, kivéve, ha az Igazgatota-
nacs az ligyvezetd igazgatd eldterjesztése alapjan masképp nem dont az
ilés igazgatasi kérdéseket érinté napirendi pontjai miatt, tovabba az
Igazgatotanacs engedélyezheti a fogyasztok képviseldinek vagy egyéb
érdekelt feleknek, hogy megfigyeldi mindségben figyelemmel kisérjék a
Hatdsag bizonyos tevékenységeit.

(3) A Hatésag megallapitja az e cikk (1), (la) és (2) bekezdésében
emlitett atlathatosagi szabalyok végrehajtasara vonatkozd gyakorlati
szabalyokat, a 39-39 g. és a 41. cikk figyelembevételével.

39. cikk

Bizalmas informaciokezelés

(1) A 38. cikktdl eltérve a Hatosag nem hoz nyilvdnossagra olyan
informaciokat, amelyekre vonatkozéan az ezen cikkben szerepld felté-
telek mellett bizalmas kezelést kérelmeztek.

(2) A kérelmez6 kérésére a Hatosag kizardlag az alabbi informacios
elemek tekintetében biztosithatja a bizalmas informaciokezelést, és csak
abban az esetben, ha a kérelmezd igazolja, hogy ezen informaciok
kozzététele jelentds mértékben sértheti az érdekeit:

a) a gyartdsi vagy eldallitdsi folyamat, beleértve az alkalmazott
modszert és az innovativ elemeket, valamint az adott folyamat
vagy modszer 1ényegi részét képezd egyéb miiszaki vagy ipari speci-
fikacidkat, azon informaciok kivételével, amelyek a biztonsag érté-
kelése szempontjabol relevansak;
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b) adott esetben a gyarto, illetve az importor és a kérelmezd, illetve az
engedélyes kozotti kereskedelmi kapcsolatok;

c) a kérelmezd beszerzési forrasait, piaci részesedéseit vagy lizleti stra-

d) a kérelem targyanak mennyiségi dsszetétele, azon informaciok kivé-
telével, amelyek a biztonsag értékelése szempontjabol relevansak.

(3) A (2) bekezdésben emlitett informaciok listdja nem sérthet
semmilyen 4gazati unids jogot.

4) A (2) és (3) bekezdés ellenére:

a) amikor az emberi egészség, az allatok egészsége vagy a kornyezet
védelme érdekében siirgds fellépésre van sziikség, példaul vészhely-
zetek esetén, a Hatosag kozzéteheti a (2) és (3) bekezdésben emlitett
informaciokat;

b) kozzétehetok azok az informaciok, amelyek a Hatdsag altal nyujtott
tudomanyos eredmények, tobbek kozott a tudomanyos szakvélemé-
nyek kovetkeztetéseinek részét képezik €s amelyek az eldrelathatoan
az emberi egészséget, az allatok egészségét vagy a kornyezetet érintd
hatasokkal kapcsolatosak.

39a. cikk

Bizalmas informaciokezelés iranti kérelem

(1) Kérelem, alatamasztdo tudomanyos adatok és egyéb kiegészitd
informaciok unids jognak megfeleld benyujtasakor a kérelmezd kérheti
a benyujtott informaciok egyes részeinek a 39. cikk (2) és (3) bekez-
désének megfeleld bizalmas kezelését. Az ilyen kérelemhez olyan ellen-
drizhetd indokolast kell csatolni, amely igazolja, hogy a 39. cikk (2) és
(3) bekezdésének megfeleléen az érintett informaciok nyilvanossagra
hozatala miért sérti stlyosan az érintett érdekeket.

(2) Ha egy kérelmezd bizalmas informaciokezelés iranti kérelmet
nyujt be, akkor biztositania kell a benyujtott informaciok nem bizalmas
és bizalmas verzidjat, a 39f. cikk szerinti standard adatformatumokban,
amennyiben léteznek ilyenek. A nem bizalmas verzi6 nem tartalmaz-
hatja azokat az informaciokat, amelyeket a kérelmez6 a 39. cikk (2) és
(3) bekezdése alapjan bizalmasnak tekint, és meg kell benne jel6lni
azokat a helyeket, ahonnan az ilyen informacidt torolték. A bizalmas
verzionak az Osszes benyujtott informaciot tartalmaznia kell, beleértve a
kérelmezd 4altal bizalmasnak tekintett informacidkat is. A bizalmas
verzidban egyértelmiien meg kell jelolni azokat az informaciokat,
amelyekkel kapcsolatban bizalmas kezelést kérnek. A kérelmezének
egyértelmilen meg kell jeldlnie, hogy milyen alapon kéri a kiilonb6zo
informaciok bizalmas kezelését.

39b. cikk

A bizalmas informaciokezelésre vonatkozé dontés
(1) A Hatosag:

a) haladéktalanul kozzéteszi a kérelemnek a kérelmez6 altal benyujtott
nem bizalmas valtozatat, amint a kérelmet érvényesnek vagy elfo-
gadhatonak nyilvanitottak;
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b) késedelem nélkiil elvégzi az ezen cikknek megfeleld bizalmas infor-
maciokezelés iranti kérelem konkrét és egyedi vizsgalatat;

c) irasban tajékoztatja a kérelmezot kozzétételi szandékardl és annak
okairol, miel6tt hivatalos dontést hozna a bizalmas informaciokezelés
iranti kérelmet illetben. Ha a kérelmezd nem ért egyet a Hatdsag
értékelésével, a kérelmez6 a Hatosag allaspontjarol vald értesitésétdl
szamitott két héten beliil kifejtheti 4llaspontjat, vagy visszavonhatja
kérelmét;

d) a kérelmezd észrevételeinek figyelembevételével a kérelmek esetében
a bizalmas informéciokezelés iranti kérelem kézhezvételétél szamitott
10 héten beliil, kiegészitd adatok és informaciok esetében pedig
késedelem nélkiil indokolt dontést hoz a bizalmas informécidkezelés
iranti kérelmet illetden, értesiti a kérelmez6t a dontésérdl és tajékoz-
tatja azon jogarol, hogy a (2) bekezdésnek megfelelden megerdsitd
kérelmet nyujtson be, tovabba adott esetben tajékoztatja dontésérdl a
Bizottsagot és a tagallamokat; valamint

e) nyilvanossagra hoz minden olyan kiegészité adatot €s informaciot,
amelyek esetében a bizalmas informaciokezelés iranti kérelmet nem
tekintette indokoltnak és ezért nem fogadta el, legkorabban két héttel
azt kovetéen, hogy értesitette a kérelmez6t a d) pont szerint
meghozott dontésérol.

(2) Miutan a Hatésag az (1) bekezdés alapjan dontést hozott a
bizalmas informaciokezelés iranti kérelemr6l, a kérelmezd az err6l
vald értesitését kovetd két héten beliil megerdsitd kérelmet nytjthat be
a Hatosaghoz, kérve, hogy vizsgalja feliil a dontését. A megerdsitd
kérelem minden esetben felfiiggeszt6 hatallyal bir. A Hatésag megvizs-
galja a megerdsité kérelem indokait, és indokolt dontést hoz a szdban
forgd megerdsité kérelemrdl. Errdl a dontésérdl a megerdsitd kérelem
benyujtasat kovetd harom héten beliil értesiti a kérelmez6t, és az érte-
sitésben tajékoztatast nyujt a jogorvoslat lehetoségérdl, azaz arrdl, hogy
a kérelmezo a (3) bekezdés alapjan az Eurdpai Unid Birdsaga (a tovab-
biakban: a Birdsag) elott eljarast indithat a Hatésaggal szemben. A
Hatosag nyilvanossagra hoz minden olyan kiegészitd adatot €s informa-
ciot, amelyek esetében a bizalmas informaciokezelés iranti kérelmet nem
tekintette indokoltnak és ezért nem fogadta el, de legkorabban két héttel
azt kdvetden, hogy értesitette a kérelmez6t a megerdsité kérelem vonat-
kozéséban e bekezdés szerint meghozott indokolt dontésérdl.

(3) A Hatosag altal e cikk szerint meghozott dontések ellen keresetet
lehet benyujtani a Birdsagnél, az Eurdpai Uniordl mitkddésérdl szolo
szerz0dés (EUMSZ) 263. és 278. cikkében megallapitott feltételek
szerint.

39c. cikk

A bizalmas informaciokezelés feliilvizsgalata

Miel6tt a Hatésag tudomanyos eredményeket, tobbek kozott tudoma-
nyos szakvéleményeket biztosit, feliillvizsgalja, hogy az elézdleg bizal-
masként jovahagyott informaciok nem hozhatok-e nyilvanossagra a
39. cikk (4) bekezdésének b) pontjaval Osszhangban. Amennyiben
igen, a Hatésag a 39b. cikkben megallapitott eljarast koveti, amely
értelemszertien alkalmazando.
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39d. cikk

Az informaciok bizalmas kezelésére vonatkozo kotelezettségek

(1) A Hatdésag kérelemre a Bizottsag €és a tagallamok rendelkezésére
bocsatja a kérelmekre, illetve az Eurdpai Parlament, a Bizottsag vagy a
tagallamok tudomanyos eredmények, tobbek kozott tudomanyos szak-
vélemények iranti kérelmeire vonatkozo, a birtokdban 1évé Gsszes infor-
maciot, kivéve, ha az unidés jog masképpen rendelkezik.

(2) A Bizottsag és a tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedé-
seket annak érdekében, hogy az unids jog alapjan tudomasukra hozott
olyan informacidk, amelyekre vonatkozoan bizalmas informaciokezelés
iranti kérelmet nyujtottak be, ne keriiljenek nyilvanossagra, amig a
Hatosag meg nem hozza a bizalmas informaciokezelés iranti kérelemre
vonatkoz6 dontését és az véglegessé nem valik. A Bizottsag és a
tagallamok meghozzak tovabba a sziikséges intézkedéseket annak érde-
kében, hogy azok az informaciok, amelyek esetében a Hatosag jova-
hagyta a bizalmas informacidkezelés iranti kérelmet, ne keriiljenek nyil-
vanossagra.

(3) Ha egy kérelmezd visszavonja vagy visszavonta a kérelmét, a
Hatosag, a Bizottsag és a tagallamok megdrzik az informaciok bizalmas
jellegét, ahogyan azt a Hatosag a 39-39e. cikk alapjan biztositotta. A
kérelem attdl a pillanattdl tekintendd visszavontnak, amikor az eredeti
kérelem cimzettjének szamitod illetékes hatésaghoz megérkezik az ez
iranyt irasos kérelem. Ha a kérelem visszavondsara azt megelézden
keriil sor, hogy a Hatdsag adott esetben a 39b. cikk (1) vagy (2) bekez-
désével Osszhangban meghozta volna a bizalmas informaciokezelés
iranti kérelemre vonatkozo végleges dontését, a Bizottsag, a tagallamok
és a Hatésdg nem hozhatjak nyilvanossagra azokat az informaciokat,
amelyekre vonatkozoan bizalmas informaciokezelés iranti kérelmet
nyujtottak be.

(4) Az Igazgatotanacs tagjai, az ligyvezetd igazgatd, a Tudomanyos
Bizottsag ¢és a tudomanyos testiiletek tagjai, valamint az ezek munka-
csoportjaiban résztvevd kiilsé szakértok, a Tanacsadd Forum tagjai,
valamint a Hatosag alkalmazottai megbizasuk lejarta utan is kotelesek
eleget tenni az EUMSZ 339. cikkében emlitett szolgalati titoktartasi
kotelezettség kovetelményének.

(5) A Hatdésag a Bizottsaggal konzultalva megallapitja a 39., 39a.,
39b. és 39e. cikkben, valamint e cikkben meghatarozott, a bizalmas
informaciokezelésre vonatkozd szabalyok végrehajtasanak gyakorlati
szabalyait, beleértve a 38. cikk szerint nyilvanossagra hozandé informa-
ciokhoz kapcsolddod, bizalmas informaciokezelés iranti kérelmek benytj-
tasara és kezelésére vonatkozo rendelkezéseket is, a 39f. és a 39 g. cikk
figyelembevételével. A 39b. cikk (2) bekezdését illetden a Hatosag
biztositja a feladatok megfeleld elkiilonitését a megerdsitd kérelmek
értékelése tekintetében.

39e. cikk

A személyes adatok védelme

(1) Az unios jog szerinti tudomanyos eredményekre, tobbek kozott a
tudomanyos szakvéleményekre vonatkozd kérelmek tekintetében a
Hatosag minden esetben nyilvanossagra hozza az alabbi adatokat:

a) a kérelmezé neve és cime;

b) a kérelmeket alatamasztod, kozzétett vagy nyilvanosan elérheté tanul-
manyok szerzéinek neve; valamint
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¢) a Tudomanyos Bizottsag, a tudomanyos testiiletek, a munkacsoport-
jaik és a témaval foglalkoz6 mas ad hoc csoportok iilésein részt vevd
személyek és megfigyelok neve.

(2) Az (1) bekezdés ellenére a gerinces allatokon végzett kisérle-
tekben vagy a toxikologiai informaciok gytijtésében részt vevd termé-
szetes személyek nevének és cimének kozzététele stlyosan sértené
ezeknek a természetes személyeknek a maganélethez és sérthetetlen-
séghez valo jogat, ezért nem hozhatok nyilvanossagra, kivéve, ha az
(EU) 2016/679 () és az (EU) 2018/1725 (*) eurOpai parlamenti és
tanacsi rendelet masként rendelkezik.

(3) A személyes adatok e rendelet szerinti kezelésekor az
(EU) 2016/679 és az (EU) 2018/1725 rendeletet kell alkalmazni. Az e
rendelet 38. cikke és e cikk szerint nyilvanossagra hozott minden
személyes adat kizarolag az e rendelet szerinti kockazatértékelés atlat-
hatosaganak biztositasara hasznalhato fel, és minden olyan tovéabbi adat-
kezelés tilos, amely az (EU) 2016/679 rendelet 5. cikke (1) bekezdése b)
pontjanak és az (EU) 2018/1725 rendelet 4. cikke (1) bekezdése b)
pontjanak megfelelden nem egyeztethetd Ossze ezekkel a célkitiizések-
kel.

39 cikk

Standard adatformatumok

(1) A 38. cikk (1) bekezdése c¢) pontjanak alkalmazasaban, valamint
a Hatosagnak benyujtott, tudomanyos eredményekre vonatkozo
kérelmek hatékony feldolgozasdnak biztositdsa érdekében e cikk (2)
bekezdésének megfelelden olyan standard adatformatumokat kell elfo-
gadni, amelyek lehet6vé teszik dokumentumok benyujtasat, keresését,
masolasat és kinyomtatasat, mikozben biztositjdk az unidés jogban
meghatarozott szabalyozasi kdvetelményeknek valdo megfelelést. Ezek
a standard adatformatumok:

a) nem alapulhatnak jogvédett standardokon;

b) a lehetd legnagyobb atjarhatdsagot kell, hogy biztositsak a meglévo
adatszolgaltatasi rendszerekkel,;

c) felhasznalobaratak kell, hogy legyenek, és hozza kell igazitani dket a

ISV OREE]

(2) Az (1) bekezdésben emlitett standard adatformatumokat az aldbbi
eljaras szerint kell elfogadni:

(") Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.)
a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 95/46/EK
iranyelv  hatalyon kiviil helyezésérél (altalanos adatvédelmi rendelet)
(HL L 119., 2016.54., 1. o0.).

(®> Az Eur6pai Parlament ¢és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete
(2018. oktober 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok unids
intézmények, szervek, hivatalok ¢és tigynokségek altali kezelése tekintetében
valo védelmérél és az ilyen adatok szabad 4ramlasarél, valamint a
45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezé-
sér6l (HL L 295., 2018.11.21., 39. o.).
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a) a Hatosag standard adatformatum-tervezeteket allit ossze a kiilon-
b6z6 engedélyezési eljarasokhoz, valamint az Eurdpai Parlament, a
Bizottsag és a tagallamok tudomanyos eredmények iranti kérelmei-
hez;

b

~

a Bizottsag a kiilonboz6 engedélyezési eljarasok alkalmazando kove-
telményeinek és az egyéb jogi kereteknek a figyelembevételével,
valamint a sziikséges kiigazitasok elvégzését kovetden végrehajtasi
jogi aktusok tutjan elfogadja a standard adatformatumokat. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat az 58. cikk (2) bekezdésében emlitett
eljaras keretében kell elfogadni;

c) elfogadasukat kovetéen a Hatdésag a honlapjan elérhetévé teszi a
standard adatformatumokat;

d

=

miutan e cikk szerint sor keriilt a standard adatformatumok elfoga-
dasara, a kérelmek, valamint az Europai Parlament, a Bizottsag és a
tagallamok tudomdinyos eredmények, tobbek kozott tudomanyos
szakvélemény iranti kérelmei csak az emlitett standard adatformatu-
moknak megfelelden nytjthatok be.

39g. cikk

Informacios rendszerek

A Hatoésag altal adatok, tobbek kozott bizalmas és személyes adatok
tarolasara hasznalt informacids rendszereket a 39-39f. cikk figyelembe-
vételével ugy kell kialakitani, hogy garantalni lehessen az azokhoz valo
hozzaférés teljeskorti ellendrzését, valamint a fennalld biztonsagi kocka-
zatoknak megfeleld legmagasabb szintli biztonsagi standardok érvénye-
stilését.

40. cikk

A Hatésag kozleményei

(1) A Hatoésag a kiildetéséhez tartozo teriileteken sajat kezdeménye-
zésre tajékoztatast ad, a kockazatkezelési dontések kozlésére vonatkozd
bizottsagi hataskor megsértése nélkiil.

(2) A Hatdsag biztositja, hogy a kozvélemény és az érdekelt felek
rovid idon beliil targyilagos, megbizhatd és konnyen elérheté informa-
cidkat kapjanak, kiilonos tekintettel a Hatosag tevékenységének eredmé-
nyeire. E célkitlizések megvalositasa érdekében a Hatdsag a nyilva-
nossag szamara tajékoztatd kiadvanyokat készit és terjeszt.

(3) A Hatosag szorosan egyiittmiikodik a Bizottsaggal ¢és a tagalla-
mokkal és eldsegiti a kockdzatokkal kapcsolatos kommunikécié sziik-
séges koherenciajat.

A Hatosag a 38-39¢. cikknek megfeleléen kozzéteszi a tdle szarmazd
Osszes tudomanyos eredményt, tobbek kozott a tudomanyos szakvéle-
ményeket, valamint az aldtdmaszté tudoméanyos adatokat és egyéb infor-
maciokat is.
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(4) A Hatésag tajékoztatd kampanyok soran egylittmikodik a
tagallamok illetékes intézményeivel és az egyéb érdekelt felekkel.

41. cikk

A dokumentumokhoz valo hozzaférés

(1) A bizalmas informacidokezelésre vonatkozoan az e rendelet
39-39d. cikkében meghatarozott szabalyok ellenére a Hatdsag birto-
kaban 1év6 dokumentumokra az 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletet (') kell alkalmazni.

Kornyezetvédelmi informaciok esetében az 1367/2006/EK  eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletet (?) szintén alkalmazni kell. A 2003/4/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (%) az e rendelet 39-39d. cikkében
meghatarozott, a bizalmas informaciokezelésre vonatkozd szabalyok
ellenére alkalmazand6 a tagallamok birtokdban 1évd kornyezeti informa-
cidkra.

(2) Az Igazgatotanacsnak 2020. marcius 27-ig el kell fogadnia az
1049/2001/EK rendeletnek, valamint az 1367/2006/EK rendelet 6. és
7. cikkének a végrehajtasara vonatkozd gyakorlati szabalyokat, hogy
biztositsa a birtokaban 1évé dokumentumokhoz vald lehetd legszélesebb
korti hozzaférést.

(3) A Hatodsag altal az 1049/2001/EK rendelet 8. cikke értelmében
hozott hatarozatok ellen az ombudsmannal panasszal vagy az Eurdpai
Birdsagnal jogorvoslattal lehet élni, a Szerzédés 195. és 230. cikkének
megfelelen.

42. cikk

Fogyasztok, termel6k és mas érdekelt felek

A Hatb6sag eredményes kapcsolatot tart fenn a fogyasztok, a termeldk, a
feldolgozo ipar és mas érdekelt felek képviseldivel.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1049/2001/EK rendelete (2001. méjus 30.)
az Eurdpai Parlament, a Tanacs és a Bizottsdg dokumentumaihoz val6 nyil-
vanos hozzaférésr6l (HL L 145., 2001.5.31., 43. o.).

(®>) Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 1367/2006/EK rendelete (2006. szep-
tember 6.) a kornyezeti iigyekben az informéciohoz vald hozzaférésrdl, a
nyilvanossagnak a dontéshozatalban torténd részvételérol és az igazsagszol-
galtatashoz valo jog biztositasarol szolo Aarhusi Egyezmény rendelkezéseinek
a kozosségi intézményekre és szervekre vald alkalmazasarél (HL L 264.,
2006.9.25., 13. o.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2003/4/EK iranyelve (2003. januar 28.) a
kornyezeti informaciokhoz vald nyilvanos hozzaférésr6l és a 90/313/EGK
iranyelv hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 41., 2003.2.14., 26. o.).
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5. SZAKASZ
PENZUGYI RENDELKEZESEK

43. cikk
A Hatésag koltségvetésének elfogadasa

(1) A Hatdsag bevétele a Kozdsség hozzajarulasabol, a Kozosséggel
a 49. cikkben emlitett megallapodast kotott allamok befizetéseibdl, vala-
mint a kiadvanyokért, konferenciakért, képzésért és a Hatosag egyéb
tevékenységeiért felszamolt dijakbol all.

(2) A Hatosag kiadasai tartalmazzak a bérkoltséget, az igazgatasi,
infrastrukturalis és tizemeltetési koltségeket, tovabba a harmadik
felekkel kotott szerzddésekbdl vagy a 36. cikkben emlitett pénziigyi
tamogatasbol eredd koltségeket.

(3) Az tgyvezetd igazgatd az (5) bekezdésben emlitett idépont eldtt
kello idovel elkésziti a Hatosag kovetkezd pénziigyi évre eldiranyzott
bevételeire és kiaddsaira vonatkozo kimutatdsat, és azt tovabbitja az
Igazgatotanacs részére a létszamtervvel egyiitt.

(4) A bevételeknek és kiadasoknak egyensulyban kell lennitik.

(5) Az elbiranyzott bevételekre és kiadasokra vonatkozd kimutatas
alapjan az Igazgatdtanadcs minden évben Osszeéllitja a Hatosag kovet-
kezd pénziigyi évre elbiranyzott bevételeire és kiadasaira vonatkozd
kimutatisat. Az Igazgatotanics legkésébb marcius 31-ig megkiildi ezt
a létszamtervet és munkatervet is magaban foglald eldiranyzott kimuta-
tast a Bizottsdg és azon orszagok részére, amelyekkel a Kozosség a
49. cikk értelmében megallapodast kotott.

(6) A Bizottsag az eldiranyzott kimutatast az Eurépai Uni6 altalanos
koltségvetésének eldzetes tervezetével egyiitt megkiildi az Eurdpai
Parlament és a Tanacs részére (a tovabbiakban: koltségvetési hatosag).

(7) Az eldiranyzatokra vonatkozo kimutatas alapjan a Bizottsag beil-
leszti az Eurdpai Unio6 elézetes altalanos koltségvetésének tervezetébe a
létesitési terv céljaira altala sziikségesnek tekintett eldiranyzatokat és az
altalanos koltségvetésre terhelendd tamogatas Osszegét, majd az alta-
lanos koltségvetést a Szerzodés 272. cikkének megfelelden a koltségve-
tési hatosag elé terjeszti.

(8) A koltségvetési hatosag hagyja jova a Hatosag tamogatasara szant
koltségvetési eldiranyzatot.

A Hatosag Iétszamtervét a koltségvetési hatosag fogadja el.

(9) A koltségvetést az Igazgatotanacs fogadja el. A koltségvetés az
Europai Unio altalanos koltségvetésének végleges elfogadasat kovetden
valik véglegessé. Azt adott esetben megfelelden kiigazitjak.

(10) Az Igazgatotanacs a lehetd leghamarabb értesiti a koltségvetési
hatdsagot az olyan projektek megvaldsitasara iranyuld szandékarol,
amelyek jelentds pénziigyi hatast gyakorolhatnak a kdltségvetés finan-
szirozasara, ¢és kiilondsen az olyan, ingatlannal kapcsolatos projektekrol,
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mint példaul épiiletek bérbevétele vagy megvasarlasa. Errdl tajékoztatja
a Bizottsagot.

Ha a koltségvetési hatosag valamely részlege jelezte vélemény kifejté-
sére vonatkoz6 szandékat, akkor véleményét a projektrol szolo értesités
idépontjat kovetd hat héten beliil kell az Igazgatdtanacshoz eljuttatnia.

44. cikk

A Hatésag koltségvetésének végrehajtasa

(1) A Hatdsag koltségvetését az ligyvezetd igazgatd hajtja végre.

(2) A Hatosag szamvitelért felelds tisztvisel6je minden pénziigyi évet
kdvetden legkésdbb marcius 1-jéig kozli a Bizottsag szamvitelért felelds
tisztviseldjével az eldzetes elszamolast az adott pénziigyi év koltségve-
tésének végrehajtasarol és pénzgazdalkodasarol szolo jelentéssel egyiitt.
A Bizottsag szamvitelért felelds tisztviseldje az altalanos koltségvetési
rendelet 128. cikkének megfeleléen konszolidalja az intézmények és
decentralizalt szervek elézetes elszamolasat.

(3) A Bizottsag szamvitelért felelés tisztvisel6je minden pénziigyi
évet kovetben legkésdbb marcius 31-ig megkiildi a Szdmvevdszéknek
a Hatosag elézetes elszamolasat az adott pénziigyi év koltségvetésének
végrehajtasara és pénzgazdalkodasara vonatkozo jelentéssel egyiitt. A
pénziigyi év koltségvetésének végrehajtasara és pénzgazdalkodasara
vonatkoz6 jelentést az Eurdpai Parlament és a Tandcs részére is megkiil-
dik.

(4) A Hatosag eldzetes elszdmolasdra vonatkozd szdmvevOszéki
észrevételek kézhezvételét kdvetden az ligyvezetd igazgatd sajat felelGs-
ségére — az altalanos koltségvetési rendelet 129. cikkének megfelelden —
elkésziti a Hatosag végleges elszamolasat, és azt véleményezésre
benyujtja az Igazgatdtandcshoz.

(5) Az Igazgatdtanacs véleményt nyilvanit a Hatosag végleges elsza-
molasarol.

(6) Az lgyvezetd igazgatd a végleges elszamolast minden pénziigyi
évet kovetben legkésdbb julius 1-jéig az Igazgatdtanacs véleményével
egyiitt megkiildi az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacsnak, a Bizottsdgnak
és a Szamvevoészéknek.

(7) A végleges elszamolast kozzé kell tenni.

(8) Az ligyvezetd igazgatd legkésébb szeptember 30-ig valaszol a
Szamvevdszéknek az altala tett észrevételekre. Ezt a valaszt az Igazga-
totanacsnak is megkiildi.

(9) Az éaltalanos koltségvetési rendelet 146. cikke (3) bekezdésének
megfeleléen az ligyvezetd igazgatd az Eurdpai Parlament részére, annak
kérésére megkiild minden olyan informaciot, amely az adott pénziigyi
évre vonatkozd mentesitési eljaras zavartalan lebonyolitasahoz sziik-
séges.

(10) Az Eurodpai Parlament a Tandcs mindsitett tobbséggel elfogadott
ajanlasa alapjan eljarva az n + 2 év aprilis 30. eldtt mentesiti az ligyve-
zetd igazgatodt az n. évi koltségvetés végrehajtasara vonatkozd felelds-
sége alol.

45. cikk
A Hatoésaghoz befolyt dijak
A Bizottsag e rendelet hatalybalépését kovetd harom éven beliil a Hato-

saggal, a tagallamokkal és az érdekelt felekkel folytatott konzultaciot
kdvetden, jelentést hoz nyilvanossagra abban a kérdésben, hogy az
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egylittdontési eljaras értelmében és a Szerzddéssel Osszhangban lehet-
séges ¢és tanacsos-¢ ¢s a Hatdsag altal nyljtandd egyéb szolgaltatas
tekintetében jogalkotasi javaslatot elSterjeszteni.

6. SZAKASZ
ALTALANOS RENDELKEZESEK

46. cikk

Jogi személyiség és eljogok

(1) A Hatoésag jogi személy. A Hatésag minden tagallamban a jogi
személyek szamara biztositott legszélesebb jogositvanyok birtokaban
végezheti tevékenységét, tobbek kozott ingd és ingatlan vagyont
szerezhet és idegenithet el, illetve birosag elétt eljarhat.

(2) A Hatodsagra is vonatkozik az Eurdpai Kozosségek kivaltsagairdl
és mentességeirdl szold jegyzokonyv.

47. cikk

Felelosség

(1) A Hatoésag szerzodéses feleldsségére a szoban forgd szerzédésre
vonatkoz6 jog az irdnyadd. A Hatdsag altal megkotott szerz0dés vélasz-
tottbirdsagi kikotése értelmében, a felmeriilé jogvitakban az Eurdpai
Kozosségek Birdsaga rendelkezik hataskorrel.

(2) A szerzédésen kiviili felelosség esetében a Hatosag a tagallamok
jogszabalyaira vonatkozo egységes jogelvekkel dsszhangban megtériti a
Hatosag vagy az alkalmazottai altal feladataik teljesitése soran okozott
kart. A kar megtéritésére vonatkozd jogvitakban a Birdsag rendelkezik
hataskorrel.

(3) Az alkalmazottak Hatosaggal szemben fennalld személyes fele-
16ssége tekintetében a Hatosag alkalmazottaira vonatkozo, megfeleld
rendelkezések az iranyadok.

48. cikk
Alkalmazottak

(1) A Hatésag alkalmazottaira az Eurdpai Kozosség tisztviseldire és
egyéb alkalmazottaira vonatkoz6 szabalyok és rendeletek vonatkoznak.

(2)  Alkalmazottai vonatkozasaban a Hatésag a kinevezéssel
megbizott hatésdg szdmara biztositott jogokat gyakorolja.

49. cikk

Harmadik orszagok részvétele

A Hatosag nyitott olyan harmadik orszadgok részvétele irant, amelyek
megallapodast kotottek az Eurdopai Kozosséggel, és ennek értelmében
bevezették és alkalmazzak az e rendelet hatalya ala esd teriiletre vonat-
kozo kozosségi jogszabalyokat.

Az emlitett megallapodasok vonatkoz6 rendelkezései alapjan egyezmé-
nyekben hatdrozzak meg, hogy ezek az orszagok milyen jelleggel,
mértékben és moédon vesznek részt a Hatosag munkdjaban, beleértve a
Hatosag altal mikddtetett halozatokban vald részvétel szabalyait, a
Hatosag egyes feladatainak atvallalasara jogosult illetékes szervezetek
jegyzékébe vald felvétel lehetOségeit, a pénziigyi hozzajarulasokat és a
személyi feltételeket.
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IV. FEJEZET
SURGOSSEGI RIASZTORENDSZER, VALSAGKEZELES ES
SZUKSEGHELYZETEK
1. SZAKASZ

SURGOSSEGI RIASZTORENDSZER

50. cikk

Siirgésségi riasztorendszer

(1)  Létrehoznak egy halozatként mikodo siirgésségi riasztorendszert,
amely az élelmiszerekbdl és takarmanyokbodl szarmazo, az emberi egész-
séget kozvetve vagy kozvetleniil érintd veszélyt jelzi. A rendszer
kiterjed a tagallamokra, a Bizottsagra ¢s a Hatosagra. A tagallamok, a
Bizottsag ¢s a Hatdsdg mindegyike megbizza a haldzat egy tagjat a
kapcsolattartassal. A Bizottsag felelds a halozat mikddtetéséért.

(2)  Amennyiben a haldzat valamelyik tagja élelmiszerekbdl és takar-
manyokbdl eredd, az emberi egészséget veszélyeztetd, sulyos, kozvetlen
vagy kozvetett kockazatrol szerez tudomast, ezt az informaciot a siirgds-
ségi riasztorendszer keretében haladéktalanul jelenti a Bizottsagnak. A
Bizottsag haladéktalanul tovabbitja az informaciot a halozat tagjainak.

A Hatosag kiegészitheti a jelentést olyan tudomanyos vagy szakmai
informaciokkal, amelyek segitik a tagallamokat a gyors és megfeleld,
kockézatkezeld intézkedések megtételében.

(3) A Kozosség egyéb jogszabalyainak sérelme nélkiil, a tagallamok
a siirgGsségi riasztorendszeren keresztiil haladéktalanul jelentik a Bizott-
sagnak a kovetkezoket:

a) az olyan éaltaluk hozott intézkedések, amelyek célja az élelmiszer
vagy takarmany forgalomba hozatalanak korlatozasa, a piacrol
torténd kivondsa vagy visszahivasa az emberi egészség védelme
érdekében, amely soran gyors intézkedés sziikséges;

b) minden olyan, a gazdasagi szereploknek szOolo vagy velik kotott
ajanlas vagy megallapodas, amelyeknek célja — 6nkéntes vagy kote-
lez6 alapon — az azonnali intézkedést igényld, sulyos egészségligyi
kockazatot jelentd élelmiszerek és takarmanyok forgalomba hozata-
lanak és felhasznalasanak megel6zése, korlatozasa, illetve meghata-
rozott feltételekhez kotése;

c) az Eurdpai Unid teriiletén valamelyik hataratkeldhelyen kozvetlen
vagy kozvetett egészségiigyi kockdzat miatt, az illetékes hatosag
altal visszaforditott tétel, szallitotartaly vagy szallitmany.

Az értesitéshez csatolni kell az értesitést kiildé tagallam illetékes hato-
sagai altal megtett intézkedés okainak részletes értelmezését. Ezt rovid
idon belill kovetik a kiegészitd informaciok, kiilondsen, ha az értesités
alapjat képezd intézkedéseket modositottak vagy visszavontak.

A Bizottsag haladéktalanul tovabbitja a halozat tagjainak az elsé és
masodik albekezdés alapjan kapott értesitéseket és kiegészitd informa-
ciokat.

Amennyiben az Eurdpai Unid teriiletén valamelyik hatdratkelShelyen
kozvetlen vagy kozvetett egészségiigyi kockazat miatt visszaforditanak
egy tételt, szallitotartalyt vagy szallitmanyt, a Bizottsag haladéktalanul
értesiti az Unid teriiletén talalhatd hataratkel6helyeket, valamint az aru
szarmazasa szerinti harmadik orszagot.
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(4) Amennyiben a siirgdsségi riasztorendszer keretében értesitést
kiildtek egy élelmiszerrel vagy takarmannyal kapcsolatban, amelyet
harmadik orszagba szallitottak, a Bizottsaig megkiildi az utdbbinak a
vonatkoz6 informaciokat.

(5) A tagédllamok haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsdgot a siirgds-
ségi riasztorendszeren keresztiil kapott értesitések és kiegészitd informa-
ciok alapjan kezdeményezett Iépésekrél vagy intézkedésekrol. A
Bizottsag haladéktalanul tovabbitja ezt az informaciot a halozat tobbi
tagjanak.

(6)  Csatlakozni kivand orszagok, harmadik orszagok és nemzetkdzi
szervezetek szintén bekapcsolodhatnak a halozatba a Kozosséggel kotott
megallapodas alapjan, a megallapodasokban rogzitett eljarasokkal Ossz-
hangban. E megallapodasok a viszonossag elvén milkddnek és tartal-
mazzak azokat a titoktartasi intézkedéseket, amelyek megfelelnek a
Kozosség altal alkalmazott szabalyoknak.

51. cikk

Végrehajtasi intézkedések

A Bizottsag, a Hatosaggal folytatott el6zetes konzultaciot kovetéen az
58. cikk (2) bekezdésével dsszhangban bevezeti az 50. cikk végrehajta-
sara vonatkoz6 intézkedéseket. Ezek az intézkedések szabalyozzak
tobbek kozott az értesitések és kiegészitd informaciok megkiildésére
vonatkoz6 meghatarozott feltételeket és eljarasokat.

52. cikk

A siirg6sségi riasztorendszer titoktartasi szabalyai

(1) Az egészségiigyi kockazatot jelentd élelmiszerekre és takarma-
nyokra vonatkozd, a haldzat tagjainak rendelkezésére allo informacidkat
a 10. cikkben emlitett tajékoztatasi elvvel 6sszhangban kell nyilvanos-
sagra hozni. A nagykozonség altalaban hozzaférhet a kérdéses termék
azonositasara, a kockazat jellegére és a megtett intézkedésre vonatkozo
informaciokhoz.

A halézat tagjai azonban gondoskodnak arrél, hogy alkalmazottaik indo-
kolt esetekben ne hozzak nyilvanossagra az e szakaszban emlitett
célokra hasznalt informéciokat, amelyek jellegiiknél fogva titoktartds
ala esnek; az informaciot csak akkor lehet nyilvanossagra hozni, ha a
koriilmények az egészség védelme érdekében ezt megkivanjak.

(2) A szakmai titok védelme nem akadalyozhatja meg az élelmisze-
rekre és takarmanyokra vonatkozd, a piaci felligyelet és az intézkedések
végrehajtasa hatékonysagahoz nélkiilozhetetlen informaciok eljuttatasat
az illetékes hatdsdgokhoz. Azok a hatdsagok, akik a titoktartas ala
tartoz6 informaciot kapnak, az (1) bekezdéssel Gsszhangban gondos-
kodnak az informaciok védelmérdl.
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2. SZAKASZ

VESZELYHELYZETEK

53. cikk

A Kozosségbol szarmazé vagy harmadik orszagbol behozott
€élelmiszerre és takarmanyra vonatkozé sziikségintézkedések

(1) Amennyiben nyilvanvald, hogy a Ko6zdsségbdl szarmazd vagy
harmadik orszagbol behozott élelmiszer vagy takarmany sulyos veszélyt
jelent az emberek egészségére, az allatok egészségére vagy a kornye-
zetre, és az érintett tagallam (tagallamok) altal hozott intézkedésekkel
ezt a kockéazatot nem lehet eredményesen csokkenteni, a Bizottsag az
58. cikk (2) bekezdésével Osszhangban, sajat kezdeményezésére vagy
egy tagallam felkérésére — a helyzet stlyossagatol fliggden — haladék-
talanul megteszi a kovetkez6 intézkedések egyikét vagy koziiliik tobbet:

a) a Kozosségbol szarmazo élelmiszer vagy takarmany esetében:

1. a szdban forgd élelmiszer forgalomba hozatalanak vagy felhasz-
nalasanak felfiiggesztése;

ii. a szoban forgd takarmany forgalomba hozatalanak vagy felhasz-
nalasanak felfiiggesztése;

iii. a szoban forgo élelmiszerre vagy takarmanyra vonatkoz6 kiilonds
feltételek meghatarozasa;

iv. mas, megfeleld ideiglenes intézkedések meghozatala;
b) harmadik orszagbdl behozott ¢lelmiszer vagy takarmany esetében:

i. a szoban forgd élelmiszer vagy takarmany érintett harmadik
orszagbol vagy annak egy részébdl, adott esetben a tranzit-
orszagbol torténd behozatalanak felfiiggesztése;

ii. az érintett harmadik orszagbdl vagy annak egy részébol behozott
¢élelmiszerre vagy takarmanyra vonatkoz6 kiilonds feltételek
meghatdrozésa;

iii. mas, megfeleld ideiglenes intézkedések meghozatala.

(2)  Veszélyhelyzetben azonban a Bizottsdg az érintett tagdllammal
(tagallamokkal) konzultalva és a tobbi tagallamot tajékoztatva ideigle-
nesen bevezetheti az (1) bekezdésben emlitett intézkedéseket.

A lehetd legrovidebb idén beliil, de legfeljebb 10 munkanapon beliil a
bevezetett intézkedéseket az 58. cikk (2) bekezdésében emlitett elja-
rassal Osszhangban megerdsitik, moddositjak, visszavonjak vagy
meghosszabbitjak, és késedelem nélkiil nyilvanossagra hozzak a
Bizottsadg hatdrozatanak okait.

54. cikk
Egyéb sziikségintézkedések

(1)  Amennyiben egy tagallam hivatalosan tajékoztatja a Bizottsagot
sziikségintézkedések meghozatalanak sziikségességérdl, de a Bizottsag
nem az 53. cikk alapjan jart el, a tagallam ideiglenes védintézkedéseket
hozhat. Ez esetben a tagallam haladéktalanul tdjékoztatja errdl a tobbi
tagallamot és a Bizottsagot.

(2)  Tiz munkanapon beliil a Bizottsag, az 58. cikk (2) bekezdésében
meghatarozott eljarassal Osszhangban, az 58. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban 1étrehozott bizottsag elé terjeszti az ligyet, amely dont a
tagallam altal bevezetett ideiglenes védintézkedés meghosszabbitasarol,
modositasardl vagy visszavonasarol.
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(3) A tagallam mindaddig fenntartja sajat ideiglenes véddintézkedé-
seit, amig a K6z0sség nem vezeti be sajat intézkedéseit.

3. SZAKASZ
VALSAGKEZELES

55. cikk

Altalanos valsagkezelési terv

(1) A Bizottsag a Hatdésaggal és a tagallamokkal szorosan egylitt-
mikddve elkésziti az élelmiszerek és a takarmanyok biztonsagara vonat-
kozo altalanos valsagkezelési tervet (a tovabbiakban: altalanos terv).

(2) Az éltalanos terv meghatarozza azokat az élelmiszerekbdl és
takarmanyokbol eredé kozvetlen vagy kozvetett, egészségkarositd
kockazatokat, amelyeknek a megelézésére, felszamolasara vagy elfogad-
haté szintre vald csokkentésére a meglevd rendelkezések nem elegen-
doéek, illetve amelyek egyediil az 53. vagy 54. cikk alkalmazésaval
kezelhetdk megfeleld modon.

Az altalanos terv meghatarozza a kockazatkezeléshez sziikséges gyakor-
lati eljarasokat, beleértve az atlathatosag elveit és egy kommunikacios
stratégiat is.

56. cikk
Valsagkezelo egység

(1) A kozosségi jog alkalmazdsiban betoltott szerepének sérelme
nélkiil, amennyiben a Bizottsag megallapitja, hogy egy bizonyos élel-
miszer vagy takarmany sulyos kozvetlen vagy kozvetett egészségiigyi
kockazatot jelent, és a kock4zat megeldzésére, felszamolasara vagy elfo-
gadhaté szintre vald csokkentésére nem elegendéek a meglevd rendel-
kezések, illetve a kockazat csak az 53. vagy 54. cikk alkalmazéséaval
kezelhetd megfelelé modon, a Bizottsag haladéktalanul értesiti a tagalla-
mokat és a Hatdsagot.

(2) A Bizottsag haladéktalanul 1étrehoz egy valsagkezeld egységet,
amelynek tevékenységében részt vesz a Hatdsag is; a Hatdsag sziikség
esetén tudomanyos €s szakmai segitséget nyujt.

57. cikk
A valsagkezel6 egység feladatai

(1) A valsagkezeld egység Osszegyljti és értékeli az Osszes vonat-
kozo informaciot és meghatarozza azokat a lehetséges megoldasokat,
amelyekkel hatékonyan és a lehetd legrovidebb idon beliil megeldzhetd,
megsziintethetd, illetve elfogadhatd szintre csokkenthetd az egészségka-
rositas kockazata.

(2) A valsagkezeld egység kérheti minden olyan természetes vagy
jogi személy segitségét, aki vagy amely rendelkezik a kockézat haté-
kony kezeléséhez sziikséges szakértelemmel.

(3) A valsagkezelo egység tajékoztatja a kozvéleményt a kockaza-
tokrol és a hozott intézkedésekrdl.
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V. FEJEZET
ELJARASOK ES ZARO RENDELKEZESEK

1. SZAKASZ

A FELHATALMAZAS GYAKORLASA, A BIZOTTSAGI ELJARAS ES A
KOZVETITESI ELJARAS

57a. cikk

A felhatalmazas gyakorlisa

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

(2) A Bizottsagnak a 28. cikk (4) bekezdésében, a 29. cikk (6)
bekezdésében ¢s a 36. cikk (3) bekezdésében emlitett, felhatalmazason
alapuld jogi aktusok elfogaddsara vonatkozo felhatalmazasa otéves
idotartamra szol 2019. jalius 26-t6l kezdddd hatallyal. A Bizottsag
legkésébb kilenc honappal az Otéves idGtartam letelte eldtt jelentést
készit a felhatalmazasrol. A felhatalmazas hallgatdlagosan meghosszab-
bodik a korabbival megegyezd idGtartamra, amennyiben az Eurdpai
Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitast legkésébb
harom hénappal minden egyes id6tartam letelte el6tt.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a
28. cikk (4) bekezdésében, a 29. cikk (6) bekezdésében és a 36. cikk (3)
bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol sz6ld hatarozat
megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A hatdrozat az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kdvetd napon,
vagy a benne megjeldlt késobbi idopontban 1ép hatalyba. A hatarozat
nem érinti a mar hatalyban 1évo, felhatalmazason alapuld jogi aktusok
érvényességét.

(4) A felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasa el6tt a Bizottsag
a jogalkotas mindségének javitasardl szolo, 2016. aprilis 13-i intéz-
ménykozi megallapodasban (') foglalt elveknek megfeleléen konzultal
az egyes tagallamok altal kijelolt szakértdkkel.

(5) A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat
kovetden haladéktalanul és egyidejileg értesiti arr6l az Europai Parla-
mentet ¢s a Tandcsot.

(6) A 28. cikk (4) bekezdése, a 29. cikk (6) bekezdése ¢s a 36. cikk
(3) bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktus
csak akkor Iép hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek €s a Tanacsnak a
jogi aktusrol valo értesitését kovetd két honapon beliil sem az Eurdpai
Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emli-
tett idOtartam lejartat megeléz6en mind az Eurdpai Parlament, mind a
Tanécs arr6l tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni.
Az Europai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az idGtartam
két honappal meghosszabbodik.

(M) HL L 123, 2016.5.12., 1. o.
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58. cikk
Bizottsag

(1) A Bizottsagot a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarma-
nyok Allandé Bizottsaga (tovabbiakban: a bizottsag) segiti. Az emlitett
bizottsag a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (') értel-
mében vett bizottsdgnak mindsiil. A bizottsadg szekcidkban tevékeny-
kedve foglalkozik az Osszes vonatkozd tiggyel.

Az unio6s jogszabalyokban minden, az Elelmiszerlanc- és Allategészség-
lgyi Allandd Bizottsagra vald hivatkozast az els6 albekezdésben emli-
tett bizottsagra valo hivatkozasként kell értelmezni.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
5. és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is figyelem-
mel.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében meghatarozott
hataridé harom honap.

59. cikk
A bizottsag feladatai

A bizottsag az e rendeletben és a Kozosség egyéb vonatkozd rendelke-
zéseiben meghatarozott esetekben ¢és feltételekkel, a rendelkezésekben
meghatarozott funkciokat latja el. A bizottsag az elndke kezdeményezé-
sére vagy valamelyik tag irasbeli kérelmére megvizsgalhat minden, az
emlitett rendelkezésekben meghatarozott kérdést.

60. cikk

Kozvetitési eljaras

(1) A Kozosség egyéb rendelkezései alkalmazasanak sérelme nélkiil,
a tagallam a Bizottsag elé terjeszti az ligyet, amennyiben ugy véli, hogy
egy masik tagallam élelmiszerbiztonsagi intézkedése nem Osszeegyeztet-
heté ezzel a rendelettel, vagy vélhetden zavarja majd a belsé piac
mikddését; a Bizottsag haladéktalanul tajékoztatja errdl a tobbi érintett
tagallamot.

(2) A két érintett tagallam és a Bizottsdg mindent megtesz annak
érdekében, hogy megoldjak a problémat. Amennyiben a felek nem
jutnak megallapodasra, a Bizottsag kikérheti a Hatosag véleményét a
vitatott tudomanyos kérdésrél. E kérelem feltételeit és a szakvélemény
elkészitésére vonatkozo hataridét a két érintett tagallammal folytatott
konzultaciot kdvetden a Bizottsag és a Hatdsag kozosen allapitja meg.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011. februar 16-i 182/2011/EU rendelete
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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2. SZAKASZ

ZARO RENDELKEZESEK

61. cikk

Feliilvizsgalatra vonatkozé rendelkezés

(1) A Bizottsag biztositja e rendelet alkalmazasanak rendszeres feliil-
vizsgalatat.

(2) A Bizottsag 2026. marcius 28-ig, azt kdvetéen pedig Otévente
értékeli a Hatosag teljesitményét a célkitlizései, a megbizatasa, a felada-
tai, az eljarasai és a helyszine tekintetében, a bizottsagi iranymutata-
sokkal Osszhangban. Az emlitett értékelésnek ki kell terjednie a 32a.
cikk altal a Hatésag miikddésére gyakorolt hatasra és kiilondsen az
alkalmazottak vonatkozo munkaterhére és mobilizalasara, valamint
arra, hogy a 32a. cikk alkalmazéasa eredményezett-e valtozast a Hatosag
eroforrasainak elosztasaban a kozérdekli tevékenységek rovasara. Az
emlitett értékelés soran azt is meg kell vizsgalni, hogy sziikség van-e
esctleg a Hatésdg megbizatdsdnak modositasara, és hogy egy ilyen
modositas milyen koltségvetési vonzatokkal jarna.

(3) A Bizottsag a (2) bekezdésben emlitett értékelésben azt is érté-
keli, hogy a bizalmas informaciokezelés iranti kérelmekre és a megerd-
sitd kérelmekre vonatkozo dontéseket illetden sziikség van-e a Hatosag
szervezeti keretének tovabbi moddositasara, igy példaul kiilon fellebbe-
z€si tanacs létrehozasara vagy egyéb szervezeti valtoztatasokra.

(4) Amennyiben a Bizottsdg megitélése szerint a Hatdsdg miikodé-
sének folytatasa a célkitlizéseire, megbizatasara ¢s feladataira tekintettel
a tovabbiakban nem indokolt, javasolhatja e rendelet vonatkozé rendel-
kezéseinek megfelelé modositasat vagy hatalyon kiviil helyezését.

(5) A Bizottsag az e cikk szerinti feliilvizsgalatai és értékelései
megallapitasairol jelentést nyajt be az Eurdpai Parlamentnek, a
Tanacsnak és az Igazgatdtanacsnak. Ezeket a megallapitasokat nyilva-
nossagra kell hozni.

6la. cikk

Tényfeltaré missziok

A Bizottsag szakértéi 2025. marcius 28-ig tényfeltard missziokat
hajtanak végre a tagallamokban annak vizsgalata céljabol, hogy a labo-
ratoriumok ¢€s az egyéb vizsgald intézmények alkalmazzak-e a kérelmek
részeként a Hatosaghoz benyujtott kisérletek €s tanulmanyok végzésére
vonatkoz6 standardokat, valamint a 32b. cikk (3) bekezdésében foglalt
bejelentési kovetelménynek valdo megfelelés vizsgalata céljabol. Az
emlitett idépontig a Bizottsag szakértdi tényfeltard missziokat hajtanak
végre ezen standardok harmadik orszagbeli laboratoriumok és az egyéb
vizsgald intézmények altali alkalmazasanak vizsgalata céljabdl is,
amennyiben az emlitett harmadik orszagokkal kotott, vonatkozo —
tobbek kozott a 49. cikkben emlitett — megallapodasok ilyen vizsgalatrol
rendelkeznek.
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Az e tényfeltar6 missziok soran feltart megfelelési hianyossagokrol érte-
siteni kell a Bizottsagot, a tagallamokat, a Hatdsagot, valamint az érté-
kelt laboratoriumokat €s az egyéb vizsgald intézményeket. A Bizottsag,
a Hatosag ¢s a tagallamok biztositjak e feltart megfelelési hianyossagok
megfeleld utokdvetését.

A tényfeltard missziok soran tett megallapitasokat dsszesito jelentésben
kell ismertetni. E jelentés alapjan a Bizottsag adott esetben jogalkotdsi
javaslatot nyujt be kiilondsen az esetlegesen sziikséges ellendrzési —
példaul auditalasi — eljarasokrol.

62. cikk

Hivatkozasok az Eurdpai Elelmiszerbithnségi Hatésagra és az
Elelmiszerlanc és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsagra

(1) A Kozosség jogszabalyaiban az élelmiszerliigyi tudomanyos
bizottsagra, az takarmanyozasi tudomanyos bizottsagra, az allat-egész-
ségiigyi tudomanyos bizottsagra, a peszticidek tudomanyos bizottsagra,
a novényiigyi tudomanyos bizottsagra és a Tudomanyos Operativ
Bizottsagra valé minden hivatkozas az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdsagra valo hivatkozasnak tekintendd.

(2) A Kozosség jogszabalyaiban az Elelmiszeriigyi Allando Bizott-
sagara, a Takarméanyozasi Alland6 Bizottsagara és az Allat-egészségiigyi
Allando Bizottsagra valé minden hivatkozas az Elelmiszerlanc és Allat-
egészségiigyi Allando Bizottsagra valé hivatkozasnak tekintendd.

A KozOsség jogszabélyaiban, tobbek kozott a ndvényvédd szerekre
vonatkoz6 ¢€s a maximalis szermaradvany értékeket meghatarozo
76/895/EGK, 86/362/EGK, 86/363/EGK, 90/642/EGK és 91/414/EGK
iranyelvben a Novény-egészségiigyi Allandd Bizottsagra valo hivat-
kozds az Elelmiszerlanc és Allat-egészségiigyi Allandd Bizottsigra
val6 hivatkozasnak tekintendo.

(3) Az (1) és (2) bekezdés alkalmazasaban a ,,K0z0sség jogszaba-
lyai” alatt a K6zosség Osszes rendelete, iranyelve és hatarozata értendo.

4) A 68/361/EGK, 69/414/EGK ¢és 70/372/EGK hatarozat hatalyat
veszti.

63. cikk
Az Eurépai Gyogyszerértékelé Ugynokség illetékessége

Ez a rendelet nem sérti az Eurdpai  Gyodgyszerértékeld
Ugynokségnek a 2309/93/EGK és 2377/90/EGK  rendeletben, a
75/319/EGK (') és 81/851/EGK tanacsi iranyelvben () meghatarozott
illetékességét.

(") HL L 147., 1975.6.9., 13. 0. A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvvel (HL L 311., 2001.11.28., 67. 0.) moddositott iranyelv.

(®» HL L 317., 1981.11.6., 1. o. A 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvvel (HL L 311., 2001.11.28., 1. 0.) modositott iranyelv.
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64. cikk

A Hatésag miikodésének kezdete

A Hatosag 2002. januar 1-jén kezdi meg miikodését.

65. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Kozdsségek Hivatalos Lapjaban vald kihirde-
tését kovetd 20. napon Iép hatalyba.

A 11. és 12. cikk, valamint a 14-20. cikk 2005. januar 1-jétdl alkalma-
zando.

A 29, 56., 57., 60. cikk és a 62. cikk (1) bekezdése a Tudomanyos
Bizottsag és a tudomanyos testiiletek tagjainak kinevezését kovetden 1ép
hatalyba, amit a Hivatalos Lap ,,C” sorozataban hoznak nyilvanossagra.

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