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A BIZOTTSAG (EU) 2017/2468 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. december 20.)

a harmadik orszdgokbdl szirmaz6 hagyomdinyos élelmiszerekre vonatkozd adminisztrativ és
szakmai kovetelményeknek az ij élelmiszerekrdl sz6l6 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel 6sszhangban torténd meghatirozasarol

(EGT-vonatkozésii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az 4j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsdrél, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 20. cikkére
és 35. cikkének (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2283 rendelet meghatdrozza az 4j élelmiszerek Uni6n beliili forgalomba hozataldra és felhasznd-
ldsdra vonatkozé szabdlyokat.

(2) A Bizottsignak az (EU) 2015/2283 rendelet 20. cikke értelmében végrehajtasi jogi aktusokat kell elfogadnia
a harmadik orszdgokbdl szarmazé hagyomdnyos élelmiszerekre vonatkozé adminisztrativ és szakmai kovetel-
mények meghatdrozdsa céljabol.

(3) Az (EU) 2015/2283 rendelet 5., 15. és 16. cikkének sérelme nélkiil a Bizottsignak ellendriznie kell a bejelentések
vagy kérelmek érvényességét, és hogy a bejelentések az emlitett rendelet hatdlya ald tartoznak-e.

(4) Az (EU) 2015/2283 rendelet 14. cikkében emlitett bejelentéseknek elegendd informadciot és tudoményos adatot
kell tartalmazniuk annak érdekében, hogy a Blzottsag ellendrizhesse azok érvényességét, lehetGvé téve
a tagallamok és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig szamdra, hogy értékeljék a harmadik orszagbdl
szarmaz6 hagyomdnyos élelmiszer biztonsdgos felhaszndldsdnak hagyomadnyat.

(5) Az (EU) 2015/2283 rendelet 16. cikkében emlitett kérelmeknek elegendo informacidt és tudoményos adatot kell
tartalmazniuk annak érdekében, hogy a Bizottsdg ellendrizhesse azok ervenyesseget lehet6vé téve az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg szdmara, hogy atfogd kockazatértékeléseket végezzen.

(6)  Amikor a kérelmez8 bejelentést vagy kérelmet nydjt be harmadik orszagokbdl szdrmazé, engedélyezett
hagyomdnyos élelmiszer felhaszndldsi feltételeinek, specifikdcibinak, tovdbbi kiilonos jelolési feltételeinek vagy
a forgalomba hozatal utdni nyomonkovetési kovetelményeinek hozzdaddsa, torlése vagy médositasa tekintetében,
nem feltétleniil szitkséges megadnia a biztonsdgi értékeléshez szitkséges Osszes adatot, amennyiben megfeleld,
ellendrizhets indokoldst nytjt be.

(7) A Bizottsdg, a tagillamok és a Hatdsdg kozotti informdcidcserének lehet6vé kell tennie, hogy sziikség esetén
megfelelen indokolt biztonsdgi kifogdsokat nyujtsanak be a Bizottsaghoz.

(8) A Hatésag véleményének elegendd informdaciéval kell szolgdlnia annak megallapitisdhoz, hogy a harmadik
orszagokbdl szdrmazé hagyomanyos élelmiszer javasolt felhaszndlasa biztonsdgos-e a fogyasztok szdmdra.

(9) A Bizottsdgnak az (EU) 2015/2283 rendelet 35. cikkének (3) bekezdése alapjin végrehajtdsi jogi aktusokat kell
elfogadnia az emlitett rendelet 20. cikkében emlitett kovetelmények meghatdrozasa céljabol.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarméanyok
Allandé Bizottsigénak véleményével,

() HLL327.,2015.12.11, 1. 0.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hatily és targy

Ez a rendelet megdllapitja az (EU) 2015/2283 rendelet 20. cikkének végrehajtdsira vonatkozé szabdlyokat a harmadik
orszagokbdl szarmaz6 hagyomdnyos élelmiszerekre vonatkozé adminisztrativ és szakmai kovetelmények, valamint az
emlitett rendelet 35. cikkének (3) bekezdésében emlitett dtmeneti intézkedések tekintetében.

A rendelet az (EU) 2015/2283 rendelet 14. és 16. cikkében emlitett bejelentésekre és kérelmekre vonatkozik.

2. cikk
Fogalommeghatirozasok

A 178/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 2. és 3. cikkében, valamint az (EU) 2015/2283 rendeletben
megéllapitott fogalommeghatdrozasokon kiviil a kovetkez$ fogalommeghatdrozdsokat kell alkalmazni:

a) ,bejelentés”: az (EU) 2015/2283 rendelet 14. cikke alapjdn benydjtott informdciokat és tudomdnyos adatokat
tartalmaz6 ondllé dosszié;

b) ,kérelem” az (EU) 2015/2283 rendelet 16. cikke alapjin benydjtott informdciokat és tudomdnyos adatokat
tartalmaz6 6néllé dosszié.

3. cikk
A bejelentés felépitése, tartalma és benydjtdsinak moédja

(1) A bejelentést elektronikus titon kell benytjtani a Bizottsdghoz, és annak a kovetkezdSket kell tartalmaznia:
a) kisérglevél;

b) technikai dokumentécio;

¢) a dosszié 6sszefoglaldja.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett kisérGlevelet az I. mellékletben szerepld mintdnak megfelelGen kell
megfogalmazni.

(3) Az (1) bekezdés b) pontjdban emlitett technikai dokumentdciénak az aldbbiakat kell tartalmaznia:
a) a 5. cikkben el6irt adminisztrativ adatok;
b) a 6. cikkben el8irt tudoményos adatok.

(4)  Amikor a kérelmez§ bejelentést nytijt be egy harmadik orszdgokbdl szdrmazd, engedélyezett hagyomdnyos
élelmiszer felhasznalasi feltételeinek, specifikdcidinak, kiilonds jelolési feltételeinek vagy a forgalomba hozatal utdni
nyomonkovetési kovetelményeinek modositdsa tekintetében, nem feltétlenil szitkséges megadnia az e rendelet
6. cikkében el6irt valamennyi adatot, amennyiben ellendrizhetéen megindokolja, hogy a javasolt véltoztatdsok nem
érintik a meglévd biztonsagi értékelés eredményeit.

(5) Az e cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett dosszié Osszefoglaléja bizonyité adatokat tartalmaz arra
vonatkozoan, hogy a harmadik orszdgbodl szdrmazé hagyomdnyos élelmiszer felhaszndldsa megfelel az (EU) 2015/2283
rendelet 7. cikkében meghatdrozott feltételeknek.

4. cikk
A kérelem felépitése, tartalma és benydjtdsinak médja

(1) A kérelmet elektronikus tton kell benydjtani a Bizottsighoz, és annak a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) kisérélevél;

b) technikai dokumentdci;

) a dosszié 6sszefoglaldja;

d) az (EU) 2015/2283 rendelet 15. cikkének (2) bekezdésében emlitett, megfelel6en indokolt biztonsdgi kifogdsok;

e) a kérelmezdnek a megfelelGen indokolt biztonsdgi kifogdsokra adott vélasza.

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az

Eurépai Elelmiszerbiztonsgi Hatésdg létrehozdsdrdl és az élelmiszerbiztonsigra vonatkozé eljardsok megdllapitasarél (HL L 31.,
2002.2.1, 1. 0).



2017.12.30. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 351/57

(2) Az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett kisérdlevelet a II. mellékletben szerepld mintdnak megfelelGen kell
megfogalmazni.

(3) Az (1) bekezdés b) pontjaban emlitett technikai dokumentdcionak az alabbiakat kell tartalmaznia:
a) a 5. cikkben el6irt adminisztrativ adatok;
b) a 6. cikkben el8irt tudoményos adatok.

(4)  Amikor a kérelmez8 kérelmet nydjt be harmadik orszdgokbdl szarmazé, engedélyezett hagyomdnyos élelmiszer
felhasznaldsi feltételeinek, specifikdcidinak, kiilonos jelolési feltételeinek vagy a forgalomba hozatal utdni nyomonkovetési
kovetelményeinek modositdsa tekintetében, nem feltétleniil sziikséges megadnia az e rendelet 6. cikkében el6irt
valamennyi adatot, amennyiben ellendrizhet6en megindokolja, hogy a javasolt médositdsok nem érintik a meglévd
biztonsagi értékelés eredményeit.

(5) Az e cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett dosszié osszefoglaléja bizonyité adatokat tartalmaz arra
vonatkozéan, hogy a harmadik orszdgbdl szarmazé hagyoményos élelmiszer felhaszndldsa megfelel az (EU) 2015/2283
rendelet 7. cikkében meghatérozott feltételeknek.

5. cikk
A bejelentésben vagy a kérelemben benytjtandé adminisztrativ adatok

Az (EU) 2015/2283 rendelet 14. cikkében emlitett informdcidkon kivil a kérelemnek a kovetkezd adminisztrativ
adatokat kell tartalmaznia:

a) A dossziéért felelds, a kérelmezS nevében a Bizottsdggal val6 kapcsolattartasra felhatalmazott személy neve, cime és
elérhet8sége;

b) a dosszié benyujtasanak idGpontja;
c) a dosszié tartalomjegyzéke;

d) a dossziéhoz csatolt dokumentumok részletes jegyzéke, beleértve a cimekre, kotetekre és oldalakra vonatkozd
hivatkozdsokat;

e) a dosszié azon részeinek jegyzéke, amelyek az (EU) 2015/2283 rendelet 23. cikkével és az e rendelet III. mellék-
letében meghatdrozott szabdlyokkal 6sszhangban bizalmas kezelést igényelnek.

6. cikk
A bejelentésben vagy a kérelemben benyidjtandé tudoményos adatok

(1) A valamely harmadik orszdgbdl szdrmaz6 hagyomanyos élelmiszer bejelentésének vagy az ilyen élelmiszer engedé-
lyezésére irdnyulé kérelemnek az aldtdmasztdsira benyijtott dosszié lehet§vé teszi a valamely harmadik orszdgbdl
szdrmaz6 hagyomdanyos élelmiszer biztonsdgos felhasznaldsdra vonatkozé hagyomdny értékelését.

(2) A kérelmez§ benytijtja az adatgydjtés soran alkalmazott eljarasra vonatkoz6 dokumentaci6 egy példanyat.

(3) A kérelmez§ benyujtja a biztonsdgossagi értékelési stratégia leirdsat, és megindokolja a konkrét vizsgdlatok vagy
informdcidk felhaszndldsat, illetve kizdrdsat.

(4) A kérelmez$ dltaldnos kovetkeztetést fogalmaz meg a harmadik orszdgbdl szdrmazé hagyomdnyos élelmiszer
javasolt felhaszndldsinak biztonsdgossdgdval kapcsolatban. Az emberi egészségre jelentett potencidlis veszély édltaldnos
értékelését az ismert vagy lehetséges emberi expozicidval osszefiiggésben kell elvégezni.

7. cikk
A bejelentés érvényességének ellendrzése

(1) A harmadik orszagbdl szarmazé hagyomanyos élelmiszerrdl sz6lé bejelentés beérkezésekor a Bizottsag haladék-
talanul ellendrzi, hogy az érintett élelmiszer az (EU) 2015/2283 rendelet hatdlya ald tartozik-e, és hogy a bejelentés
megfelel-e az emlitett rendelet 3., 5. és 6. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek.

(2) A Bizottsdg kiegészit6 informdcidkat kérhet a kérelmez6tsl a bejelentés érvényességét illetSen, és tdjékoztatja
a kérelmez6t arrél, hogy milyen hatdrid6n beliil keriiljon sor az emlitett informdcidk benytjtasdra.

(3)  E cikk (1) bekezdésétdl eltérve és az (EU) 2015/2283 rendelet 14. cikkének sérelme nélkil egy bejelentés annak
ellenére érvényesnek tekinthetd, hogy nem tartalmazza az e rendelet 3., 5. és 6. cikkében elSirt valamennyi elemet,
amennyiben a kérelmezd minden egyes rész hidnydt ellendrizhet6 médon megindokolta.
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(4) A Bizottsdg tdjékoztatja a kérelmez6t, a tagdllamokat és a Hatdsdgot arrdl, hogy a bejelentés miért nem mindsiil
érvényesnek.

8. cikk
A kérelem érvényességének ellenGrzése

(1) Egy harmadik orszdgb6l szdrmazé hagyomdnyos élelmiszer engedélyezése irdnti kérelem kézhezvételekor
a Bizottsdg haladéktalanul ellendrzi, hogy a kérelem megfelel-e a 4-6. cikk kovetelményeinek.

(2) A Bizottsdg kiegészitd informdcidkat kérhet a kérelmez6tSl a kérelem érvényességét illet8en, és tdjékoztatja
a kérelmezdt arrdl, hogy milyen hatdridén beliil keriiljon sor az emlitett informdacidk benyujtasara.

(3)  E cikk (1) bekezdésétdl eltérve és az (EU) 2015/2283 rendelet 16. cikkének sérelme nélkiil egy kérelem annak
ellenére érvényesnek tekinthet, hogy nem tartalmazza az e rendelet 4-6. cikkében elSirt valamennyi elemet,
amennyiben a kérelmezd minden egyes rész hidnydt ellendrizhet6 médon megindokolta.

(4) A Bizottsdg tdjékoztatja a kérelmezét, a tagdllamokat és a Hatdsdgot arrdl, hogy a kérelem érvényesnek mindsiil-e,
vagy sem. Amennyiben a kérelem nem minGsiil érvényesnek, a Bizottsdg megnevezi azokat az okokat, amelyek miatt
nem érvényes.

9. cikk

MegfelelGen indokolt biztonsagi kifogdsok

(1) Az érvényes bejelentés kézhezvételét kovetSen a Bizottsdg, a tagdllamok és a Hatdsdg kozotti konzultdcidra az
(EU) 2015/2283 rendelet 15. cikkének (2) bekezdésében megallapitott idészak elsé harom hénapjdban keriilhet sor.

(2) A tagdllamok vagy a Hatdsdg éltal az (EU) 2015/2283 rendelet 15. cikkének (2) bekezdésével osszhangban
a Bizottsdgnak benyujtott, megfelelden indokolt biztonsdgi kifogdsok a kovetkezd informécidkat tartalmazzak:

a) a harmadik orszdgbdl szdrmaz6 hagyomadnyos élelmiszer neve és leirdsa;

b) tudomdnyos nyilatkozat arrdl, hogy a harmadik orszdgbdl szdrmazdé hagyomdnyos élelmiszer miért jelenthet
biztonsdgi kockdzatot az emberi egészségre.

10. cikk
A Hat6sdg véleményébe belefoglalandé informaciok

(1) A Hat6sdg véleményének tartalmaznia kell a kovetkezd informéciokat:
a) a harmadik orszdgbdl szdrmaz6 hagyomdnyos élelmiszer azonosité adatai és leirdsa;

b) a harmadik orszdgbdl szdrmazé hagyomdnyos élelmiszer biztonsdgos felhaszndldsira vonatkozé hagyomdny

értékelése;

) dtfogd kockdzatértékelés, amely — amennyiben lehetséges — megéllapitja a harmadik orszdghdl szdrmazd
hagyoményos élelmiszer biztonsdgossagdt, és adott esetben felhivja a figyelmet a bizonytalansdgokra és a korldtoz
tényezdkre;

d) kovetkeztetések.

(2) A Bizottsdg a Hatdsdg véleményére irdnyul6 kérelmében kiegészité informacidkat is kérhet.

11. cikk
Atmeneti intézkedések

Az (EU) 2015/2283 rendelet 35. cikkének (2) bekezdésében emlitett bejelentéseket legkésébb 2019. janudr 1-jéig kell
benytijtani a Bizottsdgnak.
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12. cikk
Hatalybalépés és alkalmazds

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2017. december 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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I. MELLEKLET

Harmadik orszdgbol szirmaz6 hagyomdnyos élelmiszerre vonatkozd, az (eu) 2015/2283 rendelet
14. cikkében foglalt kovetelményeknek megfelel§ bejelentést kisérd levél mintdja

EUROPAI BIZOTTSAG
FGigazgatdsig
Igazgatosag

Egység

Datum: ......oooooeeiiiiiiieiiiieieeeee,

Targy: Harmadik orszagbdl szarmazé hagyomadnyos élelmiszer bejelentése az (EU) 2015/2283 rendeletnek megfelelGen
(Kérjiik, jelolje meg egyértelmtien az aldbbi négyzetek egyikét)
[0 Uj hagyoményos élelmiszer engedélyezésének bejelentése.

Mér engedélyezett hagyomdnyos élelmiszerre vonatkozd felhasznaldsi feltételek hozzdaddsdnak, torlésének vagy
moédositdsanak bejelentése. Kérjiik, adja meg az érintett bejelentésre val6 hivatkozdst.

Mér engedélyezett hagyomanyos élelmiszerre vonatkozd specifikdciok hozzdaddsdnak, torlésének vagy modosi-
tisdnak bejelentése. Kérjiik, adja meg az érintett bejelentésre valé hivatkozast.

Mir engedélyezett hagyomdnyos élelmiszerre vonatkozd tovabbi kiillonos jelolési kovetelmények hozzdaddsanak,
torlésének vagy modositisdnak bejelentése. Kérjiik, adja meg az érintett bejelentésre valé hivatkozast.

0o o 0o O

Mir engedélyezett hagyomanyos élelmiszerre vonatkozo, forgalomba hozatal utdni nyomonkovetési kovetelmények
hozzdadasdnak, torlésének vagy modositdsinak bejelentése. Kérjikk, adja meg az érintett bejelentésre vald
hivatkozast.

A kérelmez8(k) vagy az Unidn beliili képviselGje (képvisel6i)
(név/nevek, cim(ek), ...)

benydjtja/benyujtjdk ezt a bejelentést az Gj élelmiszerek unids jegyzékének naprakésszé tétele céljabol.
A hagyomadnyos élelmiszer azonosit6 adatai:

Bizalmas kezelés ('). Kérjiikk, adja meg, hogy a kérelem tartalmaz-e bizalmas adatokat az (EU) 2015/2283 rendelet
23. cikkének megfelelGen:

[ Igen
O Nem

Elelmiszer-kategoridk, felhaszndldsi feltételek és jelolési kovetelmények

Elelmiszer-kateg6ria Kiilonleges felhasznéldsi feltételek Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények

Tisztelettel:

AlAIras ..o

(") A kérelmezSknek a III. mellékletben szereplS mintét kell haszndlniuk annak kozlésére, hogy mely informécidkat kivanjék bizalmasan
kezelni, és meg kell adniuk a bizalmas kezelésre irdnyuld kérelem aldtdmasztdsdhoz szitkséges valamennyi adatot.
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Mellékletek:

[] Hidnytalan technikai dokumentécié

0 A dosszié osszefoglaldja

[0 A dosszié bizalmas kezelést igényl6 részeinek listdja és az ezt aldtdmaszté ellendrizhet$ indokolds
O

A kérelmez6(k) adminisztrativ adatainak mdsolata
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II. MELLEKLET

Harmadik orszdgbol szirmaz6 hagyomdnyos élelmiszerre vonatkozo, az (eu) 2015/2283 rendelet
16. cikkében foglalt kovetelményeknek megfelel§ kérelmet kisérd levél mintdja

EUROPAI BIZOTTSAG

Féigazgatdsig

Igazgatosag

Egység

Datum: ......oocooiiiiiiie

Targy: Harmadik orszdgbdl szdrmazé hagyoményos élelmiszerre vonatkozd, az (EU) 2015/2283 rendelet 16. cikkében
foglalt kovetelményeknek megfelel§ engedélyezés irdnti kérelem

A kérelmez8(k) vagy az Eurdpai Unidn belilli képviselGje (képviseldi)

(név/nevek, cim(ek), ...)

benytjtja/benyujtjak ezt a kérelmet az Gj élelmiszerek unids jegyzékének naprakésszé tétele céljabol.

A hagyomdnyos élelmiszer azonosit6 adatai:

Bizalmas kezelés (). Kérjitk, adja meg, hogy a kérelem tartalmaz-e bizalmas adatokat az (EU) 2015/2283 rendelet
23. cikkének megfelelGen:

[ Igen
[0 Nem

Elelmiszer-kategoriak, felhasznldsi feltételek és jelolési kovetelmények

Elelmiszer-kategéria Kiilonleges felhasznaldsi feltételek Tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények
Tisztelettel:
AlGITAS ..o
Mellékletek:
[] Hidnytalan kérelem
O A kérelem 6sszefoglaldsa
O A kérelem bizalmas kezelést igényl6 részeinek listdja és az ezt aldtdmaszté ellendrizhetS indokolds
[0 A megfelelGen indokolt biztonsagi kifogasokkal kapcsolatos dokumentalt adatok
O A kérelmez6(k) adminisztrativ adatainak masolata

(") A kérelmezSknek a III. mellékletben szereplS mintét kell haszndlniuk annak kozlésére, hogy mely informécidkat kivanjék bizalmasan
kezelni, és meg kell adniuk a bizalmas kezelésre irdnyuld kérelem aldtdmasztdsdhoz szitkséges valamennyi adatot.
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[I. MELLEKLET

Az informdciok bizalmas jellegét alitimaszté indokolds

Ezt a mellékletet minden olyan esetben frissiteni kell a bejelentési vagy kérelmezési eljards sordn, amikor a kérelmezd
informdcidk bizalmas kezelésére irdnyuld kérelmet nytjt be.

Amennyiben az elillitdsi eljards sordn bizalmas adatokat alkalmaznak, az elGallitasi eljards betekinthetd Gsszefoglaléjat
is be kell nydjtani.

Informdcidk, amelyeknek a bizalmas kezelését kérték Indokolds

x.y. szakasz (a benytijtds idépontja: EEEE/HH/NN)

X. melléklet (a benytjtds idépontja: EEEE/HH/NN)

x.y. szakasz (a benytijtds idépontja: EEEE/HH/NN)

X. melléklet (a benytjtds idopontja: EEEE/HH/NN)
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