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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1824 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. december 2.)

a harmadik orszigokbdl szirmazé hagyomdnyos élelmiszerekre vonatkozd adminisztrativ és

szakmai kovetelményeknek az 4j élelmiszerekrdl sz6l6 (EU) 2015/2283 eurépai parlamenti és

tandcsi rendelettel §sszhangban torténé meghatdrozdsir6l szolé (EU) 2017/2468 végrehajtisi
rendelet médositdsarél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsardl, valamint
a 258/97[EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatalyon kiviil helyezésérél
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 tij élelmiszerek Union beliili forgalomba hozataldra és felhaszndldsdra
vonatkoz6 szabdlyokat.

Az (EU) 2017/2468 bizottsdgi végrehajtisi rendelet () adminisztrativ és szakmai kovetelményeket allapit meg a
harmadik orszdgokbdl szdrmaz6 hagyomanyos élelmiszerekre vonatkozéan.

Az (EU) 2019/1381 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () médositotta a 178/2002/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletet (%) és az (EU) 2015/2283 rendeletet. E mddositdsok azt a célt szolgaltdk, hogy erdsitsék az unids
kockazatértékelés atlathatosagat és fenntarthatdsdgdt az élelmiszerldinc minden olyan teriiletén, ahol az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sig (a tovabbiakban: a Hatdsig) tudomdnyos kockdzatértékelést végez, beleértve a
harmadik orszdgokbdl szdrmaz6 hagyomdnyos élelmiszerek teriiletét is.

A harmadik orszdgokbdl szdrmazé hagyomdnyos élelmiszerek forgalomba hozataldt illetéen a 178/2002/EK
rendelet médositdsa 1j rendelkezéseket vezetett be tobbek kozott a kovetkezdkre vonatkozdan: a benydjtdst
megel8zGen adott dltalinos tandcsadds a Hat6sdg személyzete altal a potencidlis kérelmezs vagy bejelents kérésére,
bejelentési kotelezettség a vallalkozok dltal a kérelem vagy bejelentés aldtdmasztdsira megrendelt vagy elvégzett
tanulmdnyok tekintetében, valamint az e kotelezettségnek valé meg nem felelés kovetkezményei. A mddositds
rendelkezéseket vezetett be a tudomdnyos adatoknak, a vizsgdlatoknak és a kérelmeket aldtimaszté egyéb
informdci6knak a Hatdsdg dltali, a kockdzatértékelési eljards korai szakaszaban torténd kozzétételére vonatkozdan is
(a bizalmas informdciok kivételével), amelyet harmadik felekkel folytatott konzultacié kovet. A médositdsok konkrét
eljarasi kovetelményeket is elSirtak a bizalmas informdacidkezelés irdnti kérelmek benyujtdsira és e kérelmeknek a
Hatosdg altali, a kérelmez8 dltal benydjtott informacidkkal oOsszefiiggésben torténd értékelésére vonatkozdan,
amennyiben a Bizottsdg kikéri a Hatdsdg véleményét.

Az (EU) 2019/1381 rendelet az (EU) 2015/2283 rendeletet is médositotta annak érdekében, hogy biztositott legyen
a bejelentések Hatosdg altali kozzététele, amennyiben a Hatdsdg megfelelGen indokolt biztonsdgi kifogdst emel, és
annak érdekében, hogy olyan rendelkezéseket hatdrozzon meg, amelyek biztositjdk a 178/2002/EK rendelet
kiigazitdsaival valé osszhangot és figyelembe veszik az dgazati sajitossagokat a bizalmas informdciok tekintetében.

HLL327,2015.12.11,, 1. 0.

A Bizottsdg (EU) 2017/2468 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) a harmadik orszdgokbdl szdrmazé hagyomanyos
élelmiszerekre vonatkozé adminisztrativ és szakmai kovetelményeknek az dj élelmiszerekrsl sz6l6 (EU) 2015/2283 eurbpai
parlamenti és tandcsi rendelettel dsszhangban torténé meghatrozasarél (HL L 351., 2017.12.30., 55. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1381 rendelete (2019. jlnius 20.) az élelmiszerlincban alkalmazott unids
kockazatértékelés 4tlathatosagardl és fenntarthatésdgardl, tovabba a 178/2002[EK, az 1829/2003/EK, az 1831/2003/EK,
a 2065/2003/EK, az 1935/2004[EK, az 1331/2008/EK, az 1107/2009/EK, valamint az (EU) 20152283 rendelet és a 2001/18/EK
irdnyelv médositdsérdl (HL L 231., 2019.9.6., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sg létrehozdsardl és az élelmiszerbiztonsigra vonatkozé eljardsok megallapitdsarél (HL L 31.,
2002.2.1,, 1. 0.).
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(6) Az emlitett modositasok hatalyara és alkalmazdsara tekintettel az (EU) 2017/2468 végrehajtasi rendeletet gy kell
modositani, hogy illeszkedjen az (EU) 2015/2283 rendelet 14. és 16. cikkében emlitett bejelentések és kérelmek
tartalma, Osszedllitdsa és benydjtdsanak modja tekintetében, valamint a bejelentések és kérelmek érvényességének
ellenérzésére vonatkozé intézkedések és a Hatdsdg véleményében szerepeltetend§ informdacidk tekintetében
bekovetkezett véltozasokhoz. Az (EU) 2017/2468 végrehajtdsi rendeletnek mindenekel6tt hivatkoznia kell a
standard adatformatumokra, és elg kell irnia, hogy a kérelmekben meg kell adni azon informdacidkat, amelyek
igazoljdk a 178/2002[EK rendelet 32b. cikkében meghatdrozott bejelentési kotelezettségnek valé megfelelést. A
rendeletnek azt is egyértelm(ivé kell tennie, hogy a bejelentési kotelezettségnek valé megfelelés értékelése a kérelem
érvényességét vizsgdlo ellendrzés részét képezi.

(7)  Tovabbd, figyelembe véve azt a tényt, hogy a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkének megfelelSen a Hatdsdg felelds a
tanulmdnyok adatbazisinak kezeléséért, lehetdvé kell tenni a Bizottsdg szamadra, hogy a bejelentések és kérelmek
érvényességének ellendrzése keretében konzultdljon a Hatdsdggal, killonosen annak megallapitdsa céljabdl, hogy a
bejelentés vagy kérelem megfelel-e az emlitett cikkben meghatdrozott vonatkozé kovetelményeknek.

(8)  Amennyiben a kockazatértékelés sordn a 178/2002[EK rendelet 32c. cikkének (2) bekezdésével osszhangban
nyilvanos konzultdciokra keriil sor, a Hat6sdg véleményének a Hatdsagra vonatkozé atlathatdsdgi kovetelményekkel
osszhangban tartalmaznia kell e konzultdcidk eredményeit is.

(9)  Ezt a rendeletet 2021. mdrcius 27-t6l — azaz az (EU) 2019/1381 rendelet alkalmazdsinak kezd6napjatdl — kell
alkalmazni az ettd] az id6ponttdl benytjtott bejelentésekre és kérelmekre.

(10) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az (EU) 2017/2468 végrehajtdsi rendelet modositdsai

Az (EU) 2017/2468 végrehajtdsi rendelet a kovetkezdképpen modosul:
1. A 3. cikk a kovetkez8képpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
o(1) A bejelentésnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:
a) kisérglevél;
b) technikai dokumentécio;
¢) adosszié dsszefoglaldja.

A 178/2002[EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformdtumok elfogaddsit megel6zGen az értesitést a
Bizottsdg dltal biztositott elektronikus benyujtdsi rendszeren keresztil kell benydjtani olyan elektronikus
formdtumban, amely lehet6vé teszi a dokumentumok letoltését, nyomtatdsit és keresését. A 178/2002/EK
rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformdtumok elfogaddsat kovetGen a bejelentést a Bizottsdg altal biztositott
elektronikus benyjtdsi rendszeren keresztiil kell benytjtani e standard adatformatumoknak megfelelGen.”;

b) az (5) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(5) Az e cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett dosszié Osszefoglaldjanak bizonyité adatokat kell
tartalmaznia arra vonatkozban, hogy a harmadik orszdgbdl szdrmazé hagyomdnyos élelmiszer
felhaszndldsa megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 7. cikkében meghatdrozott feltételeknek. A dosszié
Osszefoglalja nem tartalmazhat olyan informadciot, amely bizalmas kezelés irdnti kérelem targyat képezi az
(EU) 2015/2283 rendelet 23. cikke és a 178/2002/EK rendelet 39a. cikke alapjdn.”

2. A 4. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
»(1) A kérelemnek a kovetkezSket kell tartalmaznia:
a) kisérglevél;
b) technikai dokumentécio;

¢) adosszié dsszefoglaldja;
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d) az (EU) 2015/2283 rendelet 15. cikkének (2) bekezdésében emlitett, megfelelGen indokolt biztonsagi
kifogdsok;

e) akérelmezdnek a megfelelGen indokolt biztonsagi kifogdsokra adott vélasza.

A 178/2002[EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformdtumok elfogaddsit megel6z8en a kérelmet a
Bizottsdg dltal biztositott elektronikus benyujtdsi rendszeren keresztil kell benydjtani olyan elektronikus
formdtumban, amely lehet6vé teszi a dokumentumok letoltését, nyomtatdsdt és keresését. A 178/2002/EK
rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformdtumok elfogaddsat kovetSen a kérelmet a Bizottsdg dltal biztositott
elektronikus benyujtasi rendszeren keresztiil kell benytjtani e standard adatformatumoknak megfelelGen.”;

b) az (5) bekezdés helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,(5) Az e cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett dosszié Osszefoglaldjdnak bizonyité adatokat kell
tartalmaznia arra vonatkozdéan, hogy a harmadik orszdgb6l szirmazé hagyomdnyos élelmiszer
felhasznaldsa megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 7. cikkében meghatdrozott feltételeknek. A dosszié
osszefoglaléja nem tartalmazhat olyan informéciot, amely bizalmas kezelés irdnti kérelem targydt képezi az
(EU) 2015/2283 rendelet 23. cikke és a 178/2002/EK rendelet 39a. cikke alapjin.”

3. Az 5. cikk a kovetkezSképpen méddosul:
a) aze) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,€) amennyiben a kérelmezd az (EU) 2015/2283 rendelet 23. cikkével 6sszhangban kérelmet nydjt be a dossziéban
szerepl8 informaciok egyes részeinek — beleértve a kiegészitd informdciokat is — bizalmas kezelése irdnt, a
bizalmasan kezelendd részek jegyzéke, valamint ellendrizhet6 indokolds arra vonatkozdan, hogy az ilyen
informdciok kozzététele milyen modon sértené jelentSs mértékben a kérelmezd érdekeit;”;

b) aszoveg a kovetkezd f) ponttal egésziil ki:

Jf) a bejelentés vagy kérelem aldtdmasztdsira benydjtott tanulmdnyok jegyzéke, beleértve a 178/2002/EK
rendelet 32b. cikkének val6 megfelelést igazol6 informécidkat.”

4. A 7. cikk helyébe a kovetkezd szoveg lép:
,7. cikk

A bejelentés érvényességének ellenGrzése

(1) A harmadik orszdgbdl szirmazé hagyomdnyos élelmiszerrdl szold bejelentés beérkezésekor a Bizottsdg
haladéktalanul ellenérzi, hogy az érintett élelmiszer az (EU) 2015/2283 rendelet hatdlya ald tartozik-e, és hogy a
bejelentés megfelel-e az e rendelet 3., 5. és 6. cikkében, valamint a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkében
meghatdrozott kovetelményeknek.

(2) A Bizottsdg konzultdlhat a tagdllamokkal és a Hatdsdggal arrdl, hogy a bejelentés megfelel-e az (1) bekezdésben
emlitett kovetelményeknek. A tagdllamok és a Hatdsdg 30 munkanapon belill eljuttatjdk véleményiiket a
Bizottsdghoz.

(3) A Bizottsdg kiegészit§ informdcidkat kérhet a kérelmez6tdl a bejelentés érvényességét illetGen, és tdjékoztatja a
kérelmezdt arrél, hogy milyen hatdrid6n beliil kell az emlitett informacidkat benydjtani.

(4) E cikk (1) bekezdésétdl eltérve, valamint az (EU) 2015/2283 rendelet 14. cikkének és a 178/2002/EK
rendelet 32b. cikke (4) és (5) bekezdésének sérelme nélkiil egy bejelentés annak ellenére is érvényesnek
tekinthetd, hogy nem tartalmazza az e rendelet 3., 5. és 6. cikkében el8irt valamennyi elemet, amennyiben a
kérelmez8 minden egyes rész hidnyat megfelel6en megindokolta.

(5) A Bizottsdg tdjékoztatja a kérelmezdt, a tagdllamokat és a Hatdsdgot arrdl, hogy a bejelentés érvényesnek
mindsiil-e, vagy sem. Amennyiben a bejelentés nem mindsiil érvényesnek, a Bizottsdg megnevezi azokat az
okokat, amelyek miatt ezt dllapitotta meg.”

5. A 8. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,8. cikk

A kérelem érvényességének ellendrzése

(1) A harmadik orszdgbdl szdrmaz6 hagyomanyos élelmiszer engedélyezése irdnti kérelem beérkezésekor a Bizottsdg
haladéktalanul ellendrzi, hogy a kérelem megfelel-e az e rendelet 4-6. cikkében és a 178/2002/EK rendelet 32b.
cikkében meghatdrozott kovetelményeknek.
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(®)

A Bizottsdg konzultdlhat a Hatdsdggal arrdl, hogy a kérelem megfelel-e az (1) bekezdésben emlitett
kovetelményeknek. A Hat6sdg 30 munkanapon beliil eljuttatja a véleményét a Bizottsighoz.

A Bizottsdg kiegészitd informacikat kérhet a kérelmez6tsl a kérelem érvényességét illetGen, és tdjékoztatja a
kérelmez6t arrdl, hogy milyen hatdridén beliil kell az emlitett informdcidkat benydjtani.

E cikk (1) bekezdésétsl eltérve, valamint az (EU) 2015/2283 rendelet 16. cikkének és a 178/2002/EK
rendelet 32b. cikke (4) és (5) bekezdésének sérelme nélkiil egy kérelem annak ellenére is érvényesnek tekinthetd,
hogy nem tartalmazza az e rendelet 4-6. cikkében el8irt valamennyi elemet, amennyiben a kérelmezd minden
egyes rész hidnydt megfelel6en megindokolta.

A Bizottsag tdjékoztatja a kérelmezd6t, a tagdllamokat és a Hatdsdgot arrél, hogy a kérelem érvényesnek mindsiil-
e, vagy sem. Amennyiben a kérelem nem mindsiil érvényesnek, a Bizottsdg megnevezi azokat az okokat, amelyek
miatt ezt dllapitotta meg.”

6. A 10. cikk a kovetkezképpen méddosul:

a szoveg aldbbi e) alponttal egésziil ki:

,€) a178/2002/EK rendelet 32c. cikkének (2) bekezdése szerinti kockazatértékelési eljrds sordn folytatott konzultdciok

eredményei.”

7. Azl ésall melléklet helyébe e rendelet mellékletének szovege lép.
8. AIIL mellékletet el kell hagyni.

2. cikk

Hatélybalépés és alkalmazds

Ez a rendelet az Eurdpai Uni Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon Iép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2021. mdrcius 27-t6] kell alkalmazni a Bizottsaghoz az ettdl az id6ponttdl benyujtott bejelentésekre és
kérelmekre.

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

Kelt Briisszelben, 2020. december 2-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Az (EU) 2017/2468 rendelet L. és II. melléklete helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

(1) Az I melléklet helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
JI. MELLEKLET

HARMADIK ORSZAGBOL SZARMAZO HAGYOMANYOS ELELMISZERRE VONATKOZO, AZ
(EU) 2015/2283 RENDELET 14. CIKKENEK MEGFELELO BEJELENTEST K{SERG LEVEL MINTAJA

EUROPAI BIZOTTSAG

Féigazgatosag

Igazgatdsig

Egység

Détum: ...

Térgy: Harmadik orszdgbodl szdrmazé hagyomanyos élelmiszer bejelentése az (EU) 2015/2283 rendeletnek megfelelGen

(Kérjiik, jelolje meg egyértelmtien az alabbi négyzetek valamelyikét)
O Uj hagyomanyos élelmiszer engedélyezésének bejelentése.

O Maér engedélyezett hagyomanyos élelmiszerre vonatkozé felhaszndldsi feltételek hozzdaddsdnak, torlésének vagy
modositasanak bejelentése. Kérjiik, adja meg az érintett bejelentésre vald hivatkozast.

O Madr engedélyezett hagyomanyos élelmiszerre vonatkozé specifikdciék hozzdaddsanak, torlésének vagy modositdsanak
bejelentése. Kérjiik, adja meg az érintett bejelentésre valé hivatkozast.

O Mar engedélyezett hagyomdnyos élelmiszerre vonatkozé tovabbi jelolési kovetelmények hozzdaddsanak, torlésének
vagy modositasinak bejelentése. Kérjiik, adja meg az érintett bejelentésre valé hivatkozast.

O Madr engedélyezett hagyomdnyos élelmiszerre vonatkoz6, forgalomba hozatal utdni nyomonkévetési kovetelmények
hozzdaddsanak, torlésének vagy modositasanak bejelentése. Kérjitk, adja meg az érintett bejelentésre valé hivatkozast.

A kérelmezd(k) vagy az Union beliili képviselGje (képvisel6i)

(név[nevek, cim(ek), ...)

benytjtja/benytjtjdk ezt a bejelentést az 1j élelmiszerek unids jegyzékének naprakésszé tétele céljabol.

A hagyomdnyos élelmiszer azonosit6 adatai:

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

O Igen
O Nem
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Elelmiszer-kategoridk, felhasznaldsi feltételek és jelolési kovetelmények

Elelmiszer-kategoria Kiilonleges felhaszndlési feltételek Tovébbi kiilonos jelolési kovetelmények

Tisztelettel:

Aldirds: ...

Mellékletek:
O Hidnytalan technikai dokumentdcié
O A dosszié osszefoglaldja (nem bizalmas)

O A dosszié azon részeinek jegyzéke, melyek esetében bizalmas kezelést kértek, az arra vonatkozd ellendrizhetd
indokoldssal egyiitt, hogy az ilyen informdciok kozzététele milyen médon sértené jelentds mértékben a kérelmezd
érdekeit

|

A kérelmez8(k) adminisztrativ adatainak mésolata

O A tanulmdnyok jegyzéke és a tanulmdnyoknak a 178/2002/EK rendelet 32b. cikke szerinti bejelentésével kapcsolatos

2999

valamennyi informécié

(2) A IL melléklet helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
LI MELLEKLET
HARMADIK ORSZAGBOL SZARMAZO HAGYOMANYOS ELELMISZERRE VONATKOZO, AZ
(EU) 2015/2283 RENDELET 16. CIKKENEK MEGFELELO ENGEDELYEZESI KERELMET KISERG
LEVEL MINTAJA
EUROPAI BIZOTTSAG
F&igazgatdsag
Igazgat6sig
Egység
Datum: ...

Targy: Harmadik orszdagbdl szdrmazé hagyomdnyos élelmiszerre vonatkozd, az (EU) 2015/2283 rendelet 16. cikkének
megfelel§ engedélyezési kérelem

A kérelmez6(k) vagy az Eurdpai Union beliili képviselGje (képvisel6i)

(név/nevek, cim(ek), ...)

benyujtja/benydjtjdk ezt a kérelmet az G élelmiszerek unids jegyzékének naprakésszé tétele céljabol.

A hagyomdnyos élelmiszer azonosité adatai:



2020.12.3. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 406/57

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

O Igen
O Nem

Elelmiszer-kategoridk, felhasznaldsi feltételek és jelolési kovetelmények

Elelmiszer-kategoria Kiilonleges felhaszndlési feltételek Tovébbi kiilonos jelolési kovetelmények

Tisztelettel:

Aldirés: ...

Mellékletek:
O Hidnytalan kérelem
O A kérelem osszefoglaléja (nem bizalmas)

O A kérelem azon részeinek jegyzéke, melyek esetében bizalmas kezelést kértek, az arra vonatkozé ellendrizhetd
indokoldssal egyiitt, hogy az ilyen informaciok kozzététele milyen médon sértené jelentés mértékben a kérelmezd
érdekeit

O A megfelel6en indokolt biztonsagi kifogasokkal kapcsolatos dokumentélt adatok
O A kérelmezd(k) adminisztrativ adatainak mdésolata

O A tanulmdnyok jegyzéke és a tanulmdnyoknak a 178/2002/EK rendelet 32b. cikke szerinti bejelentésével kapcsolatos
valamennyi informdci¢”
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