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AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA

Briisszel, 28.7.2006
COM(20006) 423 végleges

2006/0143 (COD)

Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszeripari enzimek és az élelmiszer-aromaanyagok

egységes engedélyezési eljarasanak létrehozasarol

(eloterjesztd: a Bizottsag)
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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE

A javaslat inditéka és célkitiizései

A koOz0sségi jogszabalyoknak ,.a szant6foldtél a konyhaasztalig” elv
alapjan  torténd  javitdsara tett  erdfeszitések  keretében az
¢lelmiszerbiztonsagrol szold fehér konyvben a Bizottsag bejelentette az
adalékanyagokra ¢és az aromaanyagokkra vonatkozo hatéalyos
jogszabalyok naprakésszé tételére ¢és kiegészitésére, valamint az
¢lelmiszeripari  enzimekre  vonatkozo  kiilonds  rendelkezések
megallapitasara iranyulo szandékat (a fehér konyv 11. és 13. fellépése).

Ez a javaslat a bels0 piac j6 miikddésének biztositasat célozza,
gondoskodva ezzel parhuzamosan az élelmiszer-adalékanyagok, az
¢lelmiszeripari enzimek €s az €élelmiszer-aromaanyagok vonatkozasaban
az ¢let és az emberi egészség védelmének magas szintjérol.

Ennek érdekében kozpontositott, hatékony, eredményes &és atlathatd
egységes engedélyezési eljarast kivan létrehozni, amely az Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag (a tovabbiakban: Hatdsag) altal végzett
kockézatértékelésen, valamint egy olyan kockdzatkezelésen alapul,
amelynek soran a Bizottsag és a tagallamok szabalyozasi bizottsagi
eljaras keretében tevékenykednek.

A Hatosag altal végzett tudoményos értékelések alapjan a javaslat azzal
a feladattal bizza meg a Bizottsagot, hogy az érintett anyagok minden
amelyet vezetnie kell és naprakésszé kell tennie. Amennyiben egy
anyagot felvesznek e listak egyikére, az azt jelenti, hogy felhasznélasa a
kozosségi piacon valamennyi gazdasagi szerepld szamara altaldnosan
engedélyezett.

Altalanos hattér

A fehér konyvben meghatarozott célkitiizések teljesitése érdekében,
valamint az ¢élelmiszerbiztonsdggal, az emberi egészség védelmével és
az ¢érintett termékek szabad mozgasaval kapcsolatos hatékonysagi okok
miatt a Bizottsdg ezzel parhuzamosan hdrom masik rendelet-javaslatot
dolgozott ki, amelyek ezen anyagok kozoOsségi piaci forgalomba
hozataldt  Osszehangolt kritériumok teljesitésétél ¢és  engedély
megadasatol teszik fliggdve:

1. Javaslat az élelmiszer-adalékanyagokrol sz6l6 eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre.

2. Javaslat az élelmiszeripari enzimekrdl sz616 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre.

3. Javaslat az ¢lelmiszerekben, illetve azok feliiletén valo
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felhasznalasra szant aromaanyagokrél ¢€s egyes izesitd
tulajdonsdgokkal rendelkezd élelmiszer-Osszetevokrdl — sz6lo
eurdpai parlamenti €s tandcsi rendeletre.

A szdban forgo6 anyagokkal kapcsolatban javasolt 0 szabalyozasi keretet
ki kell egésziteni egy egységes engedélyezési eljaras kialakitasaval,
mivel a kiilonb6z6 meglévé nemzeti engedélyezési eljarasok
potencialisan  eltérd eredményekre vezethetnek, ami  emiatt
akadalyozhatja az érintett anyagok szabad mozgasat és torzithatja a
szabad versenyt.

A javaslat altal érintett teriiletet szabalyozé hatalyos rendelkezések

1. Az emberi fogyasztisra szant ¢élelmiszerekben felhasznaldsra
engedélyezett ¢lelmiszer-adalékanyagokra vonatkozd tagéllami
jogszabalyok  kozelitésérol szolo, 1988. december 21-i
89/107/EGK tanécsi iranyelv.

Az emlitett irdnyelv altal meghatarozott eljaras annyiban kozeliti a
jelenlegi javaslat altal megallapitott eljarast, hogy az az
engedélyezett adalékanyagok kozosségi szintli pozitiv listdjanak
felallitasat tervezi.

A jelenlegi javaslatban tervezett eljarastol kiilonosen a kovetkezo
szempontok tekintetében tér el:

— A  megléve eljards annyiban talhaladott, hogy az
¢lelmiszerbiztonsdg  tekintetében nem alkalmazza a
kockéazatok  értékelésének 1)  keretét, amelyet az
¢lelmiszerjog 4altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag 1étrehozasardl és az
¢lelmiszerbiztonsagra vonatkozé eljarasok megéllapitasarol
sz016, 2002. januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet hataroz meg.

—  Ahhoz, hogy egy adalé¢kanyag felkeriiljon a pozitiv listara,
egylittdontési eljarassal elfogadott irdnyelv sziikséges, a
jelenlegi javaslat viszont eszkoziil a rendeletet, eljarasként
pedig a komitologiai eljarast valasztja.

2. Az élelmiszerekben, illetve azok feliilletén hasznalt vagy
felhasznaldsra szant aromaanyagokra vonatkoz6 kozosségi eljaras
megallapitasarol szolo, 1996. oktober 28-1 2232/96/EK eurodpai
parlamenti és tanacsi rendelet.

Az emlitett rendelet altal meghatarozott eljaras annyiban kozeliti a
jelenlegi javaslat altal megéallapitott eljarast, hogy megbizza a
Bizottsagot az aromaanyagok pozitiv listdjanak felallitasaval,
amelyet a komitologiai eljarasnak megfelelden kell elkésziteni.

A jelenlegi javaslatban tervezett eljarastol tobb ponton, kiilondsen
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a kovetkezd szempontok tekintetében tér el:

A  meglévd eljards annyiban talhaladott, hogy az
¢lelmiszerbiztonsdg  tekintetében nem alkalmazza a
kockazatok értékelésének 0j keretét, amelyet a 178/2002/EK
rendelet hataroz meg.

— Az eljarés arra korlatozodik, hogy a tagallamok bejelentenek
a Bizottsdgnak minden olyan aromaanyagot, amely a
88/388/EGK  iranyelvvel 0Osszhangban a teriiletiikon
forgalomba hozott élelmiszerekben, illetve azok feliiletén
felhasznélasra elfogadott. A jelenlegi javaslattal szemben
nem tervezi annak lehetdségét, hogy egy magan gazdasagi
szerepld engedélyezési kérelmet nyujthasson be.

— Az eljaras az aromaanyagok pozitiv listdjanak felallitasabol
all, és nem tervezi annak naprakésszé tételét.

— A meglévo eljaras nem vilagos az 4j anyagokat, valamint az
eljards  kiilonb6z6  szakaszaira vonatkozo  kiilonbozo
hatariddket illeten.

° Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival és célkitiizéseivel
A javasolt rendelet nemcsak hogy beilleszkedik a lisszaboni stratégia
altalanos keretébe, de megfelel az egyszerlsitésre és a jobb
szabalyozasra vonatkozo bizottsagi célkitiizéseknek is.
2) KONZULTACIO AZ ERDEKELT FELEKKEL ES HATASVIZSGALAT
° Konzultacioé az érdekelt felekkel

A konzultdcio modszerei, a megcélzott fobb dgazatok és a vdlaszadok
altalanos bemutatasa

A konzulticid moddszereit és a konzultdcidoba bevont szervezeteket
részletesen ismerteti az adalékanyagokrol, az enzimekrél ¢és az
aromakrol sz616 egyes rendeletjavaslatok indokolés része.

A valaszok osszefoglalasa és figyelembevételiik modja

A konzulticidoba bevont felek kedvezden fogadtik az egyszeriisitett,
atlathat6 és eredményes egységes engedélyezési eljaras gondolatat.

A tagéllamok kritizaltdk azt, hogy az engedélyezési eljarasban kotelezd
tovabbitd szereploként jelennek meg a Bizottsdg és az esetleges
kérelmezd kozott. Ezt a tovabbi eljdrdsi mozzanatot az eljarast
feleslegesen késleltetd biirokratikus bonyolitdsnak tartjak. A jelenlegi
javaslat emiatt megsziinteti a nemzeti hatésagok ezen ,,postaldda”
szerepét az egységes eljarasban.

Egyes fogyaszt6i szovetségek azon aggodalmuknak adtak hangot, hogy
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az egylttdontés komitoldgiai eljarasra vald valtasa csokkenti az
atlathatosag jelenlegi szintjét az adalékanyagok engedélyezési
eljardsaban. Azért kivanatos azonban a komitologiai eljarashoz
folyamodni, mert a hdrom anyagra nézve egységes eljarast alakit ki. Az
adalékanyagok teriiletén jelenleg alkalmazandd egyiittdontési eljaras
egyébként egyedi eset az ¢lelmiszerjog egészén beliil, anélkiil, hogy az
ezen eljarashoz valé folyamodast az adalékanyagok magasabb kockazati
szintje indokolna.

A szakértoi vélemények osszegytijtése és felhasznalasa
Kiilso szakérté bevonasa nem volt sziikséges.
Hatasvizsgalat

A jelenlegi javaslatnak és a fontolora vett lehetdségeknek nincsenek
kornyezeti hatasai.

1.  Intézkedések hianya esetén:
Gazdasagi hatas

Az adalékanyagok ¢és az aromdk jelenlegi engedélyezési
mechanizmusai lasstiak és tilhaladottak. Az aktualis jogszabalyok
hidnyossdgai ¢és nem egyértelmli volta jogbizonytalansagot
eredményeznek, ami fékezheti az agazati innovacidt €s az 0j
technologiai fejlesztéseket.

Tarsadalmi hatas

Az érintett anyagok biztonsagi értékelésének eltéré nemzeti
megkozelitései a  fogyasztovédelem  kiilonb6zé  szintjeit
eredményezhetik. Ez a helyzetdsszezavarhatja a fogyasztokat és
megrenditheti a hatosagokba, a belsé piacba és az élelmiszerjog
tudomanyos megalapozottsagaba vetett bizalmukat.

2. Jogszabalyi intézkedések hianya esetén:

Az e teriileten hozandd intézkedések természete az érintett
agazatokban hozott intézkedések természetének van aldrendelve,
illetve ahhoz kapcsolddik. Mivel az anyagok kozdsségi szintii
altalanos  engedélyezésének elve elfogadott, jogszabalyi
intézkedésre van sziikség a hatékony és gyors egységes eljaras
biztositasara.

Gazdasagi hatas

A koordindciés megoldas (az érdekelt feleknek a kdvetendd
eljarasban val6 eligazitisara irdnymutatasok, vagy kozosségi
koédex esetleges elfogadasa) nem biztositand azt a védelmet és
jogbiztonsagot, amelyre az dgazatnak sziiksége van. Ez egyébként
ellentmondana annak a jogszabalyi megkdzelitésnek, amelyet az
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egy¢b ¢élelmiszerek engedélyezésekor kovetnek. Ez a helyzet az
agazati innovacid visszafogasara vald képességének mértékéig
negativ gazdasagi hatast gyakorolhatna.

Tarsadalmi hatas

A jogbizonytalansag a kdvetendd eljarasokndl veszélyeztethetné a
tudomanyos ¢értékelés hatékonysagat €és az emberi egészség
védelmének szintjét. Ez a helyzet megingathatnd a fogyasztok
bizalmat.

3. Deregulacio
Gazdasagi hatas

A deregulacié kiilonb6zd nemzeti engedé€lyezési eljardsok
bevezetésével jarna, amelyek a tagallamok illetékes hatdsagai
szamara tovabbi adminisztrativ terheket tdmasztananak. Masfeldl
pedig az ¢érintett gazdasagi szereplOknek kiilon engedélyezési
kérelmet kellene benyujtaniuk minden olyan tagallamnak, ahol
értékesiteni szeretnék a termékiiket.

Tarsadalmi hatas

Az anyagok biztonsagi értékelésének kiilonbozé eljardsai a
fogyasztovédelem kiilonbozé szintjeit eredményezhetik, ami
Osszezavarhatja a fogyasztokat ¢s megrenditheti a bizalmukat.

A Bizottsdg elvégezte a jogalkotasi ¢és munkaprogramjaban
szerepld  hatdsvizsgalatot, az err6l sz0l6 jelentés a
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm
internetes oldalon talalhato.

3) A JAVASLAT JOGI ELEMEI

A javasolt intézkedések osszefoglalasa

Ez a javaslat (az anyagok listajanak Ilétrehozasdn keresztiil) az
¢lelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszeripari enzimek és az élelmiszer-
aromaanyagok hatékony, eredményes ¢&s attekinthetd egységes
engedélyezési eljarasat tervezi. A kozOsségi engedély megadédsa a
Hatésag tudomanyos véleményének alapjan atlathat6é és kézpontositott
modon torténik, amennyiben az agazati élelmiszer-jogszabalyokban
meghatarozott engedélyezési feltételeket teljesitik. Az engedélyezést a
komitologia szabdalyai szerint elfogadott rendelet fogja szabalyozni.

Jogalap
Az EK- Szerzodés 95. cikke.

Ez a javaslat a bels6 piac miikdodésének feltételeit kivanja javitani, mivel
a Kozosség egészében fel lehet majd hasznédlni a javasolt eljarassal
Osszhangban engedélyezett termékeket. A tervezett rendelet az
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engedélyezett anyagok pozitiv listdjanak formdajdban — amelyet a
Bizottsag a rendelet alapjan allit 6ssze — az élelmiszer-adalékanyagok,
az ¢lelmiszeripari enzimek ¢és az ¢lelmiszer-aromaanyagok hasznalatara
vonatkozo tagéllami jogszabalyi rendelkezések Osszehangoldsat vonja
maga utan.

A szubszidiaritas elve

A szubszidiaritas elvét abban az esetben kell alkalmazni, ha a javaslat
nem a Ko6zosség kizarolagos hataskorébe tartozo teriiletre vonatkozik.

A javaslat célkitiizéseit a tagallamok nem tudjék kielégitd mértékben
megvaldsitani a kdvetkez6 okok miatt:

Ez a javaslat kozosségi szintli kdzpontositott engedélyezési eljarast
kivan létrehozni. A nemzeti jogalkotdk ezt az eredményt nem tudndk
elérni még akkor sem, ha egyidejiileg fogadnénak el a javasolt rendelet
tartalmaval azonos nemzeti rendelkezéseket.

Az engedélyezési eljarasra vonatkozd kozosségi intézkedés kiegészit
harom masik e teriileten javasolt harmonizacids intézkedést.

Ha minden tagallamban kiilon engedélyezési eljarast vezetnének be, az
jelentdsen megnehezitené az engedélyezési mechanizmusokat ¢és
felesleges adminisztrativ terheket rona a tagéallamok illetékes
hatdségaira ¢s a gazdasagi szereplokre.

A javaslat célkitlizéseit kozosségi fellépés segitségével hatékonyabban
lehet megvalositani a kovetkezd okok miatt.

A szoban forgd anyagok engedélyezési eljarasara iranyuld kozosségi
fellépés hatékonyabb a tagallamok fellépésénél, ugyanis teljes
mértékben hasznot hajt majd az 6sszes olyan gazdasagi szereplonek, aki
az ¢érintett termékeket a koOzOsségi piacon értékesiti, valamint a
fogyasztoknak, akik az Gsszes tagallamban ugyanolyan védelmi szintet
¢lvezhetnek majd.

A megcélzott teriileten vald kozosségi fellépés hozzaadott értéket teremt
a jogbiztonsdgot, az agazat szerepldinek hatékonysagat, az eljarasi
egyszerlsitést, a belsd piac mikodését és a fogyasztok védelmét
illetden.

A javaslat kizarolag azokkal az elemekkel foglalkozik, amelyek
kozvetleniil a kozpontositott engedélyezési eljarashoz kapcsolddnak.

A javaslat ezért megfelel a szubszidiaritas elvének.
Az aranyossag elve
A javaslat megfelel az aranyossag elvének a kovetkez6 okokbdl:

A javasolt intézkedés eljarasjellegli és arra az elvre épiil, hogy az érintett
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agazatokban a piaci forgalomba hozatalt eldzetes engedélyezés eldzze
meg. Egy esetleges ,,koordinacios” megoldas jelentésen megnehezitené
az ¢rintett anyagok engedélyezési eljarasat. A javasolt jogi aktus nem
1ép tal a széban forgd szabalyozas altal kdvetett indokolt célkitlizés (a
bels6 piac jo mikddése ¢és az emberi egészség védelme)
megvalositasahoz sziikséges és alkalmas kereteken.

A javasolt intézkedéssel Iétrehozandd eljarasok ésszertisitik azon
engedélyezési dokumentéciok feldolgozasdnak modozatait, amelyeket a
Hatésag tudomanyos szempontbol tobbségében (kivéve az enzimeket)
mar értékelt és amelyekkel a Bizottsdg mar foglalkozott. Ez tehat
hatdssal van a Bizottsdg ¢és a Hatosag altal jelenleg alkalmazott
eljarasokra, de ez a hatas korlatozott mértékii. A javasolt intézkedés
azonban jelentdsen csOkkenti majd a tagallamok adminisztrativ terheit
annak lehetdvé tételével, hogy erdforrasaikat elsdsorban a jogszabalyok
végrehajtasara és az ellendrzési tevékenységekre forditsak. Az qj
szabalyok lehetdvé teszik a gazdasagi szereploknek, hogy egyetlen
engedélyezési kérelem benyujtasaval egy vilagos, atlathato, hatékony és
gyors eljaras eldnyeit évezzék. Az engedélyezett anyagok kozosségi
listajanak felallitasa és naprakésszé tétele varhatdan eldsegiti majd az
érintett termékek forgalmat is, és megerdsiti a tdjékoztatas szinvonalat is
e teriileten.

° Az eszkozok megvalasztasa
Javasolt eszkdz(0k): rendelet.
Egyéb eszk6zok nem lennének alkalmasak a kdvetkezd okokbol.
A javasolt intézkedés természete az ¢érintett agazatokban hozott
intézkedés természetének van alarendelve, illetve ahhoz kapcsolddik.
Mas megoldas (iranyelv, magatartasi kddex, iranymutatasok) jelentésen
megnehezitené az érintett anyagok engedélyezésének eljarasat, és nem
biztositana a sziikséges jogbiztonsagot.

KOLTSEGVETESI VONZAT

A javaslat nincs kihatassal a K6zosség koltségvetésére.

TOVABBI INFORMACIOK

Jogszabalyok egyszeriisitése

A javaslat egyszeriisiti a jogszabdlyi keretet, a (nemzeti vagy eurdpai)
hatésagok kozigazgatasi eljarasait, valamint a jogalanyokra és a
maganszemélyekre vonatkoz6 kozigazgatési eljardsokat.

Az adalékanyagok, az enzimek és az aromak engedélyezésének eljarasat
egyetlen rendelet fogja ismertetni.

A tagéllamok illetékes hatdsagai az engedélyezési eljards valamennyi
szakaszat figyelemmel kovethetik majd, anélkiill azonban, hogy
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felesleges adminisztrativ terheik lennének.

A kozpontositott, atlathatd és idében korlatozott eljaras teljes egészében
az ¢rintett gazdasagi szereplok eldnyére valik majd. Az engedélyezési
eljarast jelentdsen meggyorsitja majd, hogy az engedély megadasa a
kozosségi listat frissitd rendeleti eszkozzel torténik.

A javaslat szerepel a Bizottsagnak a kdzosségi vivmanyok frissitésére és
egyszerusitésére irdnyuld programjaban, illetve a 2005/SANCO/034
hivatkozas szerinti munka- és jogalkotasi programjaban.

Europai Gazdasagi Térség

Ez a jogszabélytervezet az EGT-megéllapodds hatdlya ala tartozo
teriiletet érint, ezért azt ki kell terjeszteni az Europai Gazdasagi
Térségre.

A javaslat részletes magyarazata fejezetenként vagy cikkenként
I. Fejezet: Altalanos elvek

Az adalékanyagok, az enzimek ¢s az aromak értékelésére és
engedélyezésére egységes eljarast allitanak fel. Az eljarast ugy
alakitottdk ki, hogy egyszerli, gyors ¢és hatékony legyen a megfeleld
ligyintézés ¢és a jogbiztonsag elveinek tiszteletben tartasa mellett.
Kozéppontjdban az engedélyezett anyagok — &gazati jogszabalyokban
meghatdrozott kritériumokon alapuld — listajanak naprakésszé tétele all,
amelyet a Bizottsag vezet ¢s allit fel.

II. Fejezet: Egységes eljaras

A lista frissitésére iranyuld kérelmeket a javasolt eljards szerint a
nemzeti hatdsagok kiiktatdsaval kdzvetleniil a Bizottsaghoz kell intézni.

A kérelemmel kapcsolatos dokumentumokat a Bizottsag tovabbitja a
Hatosagnak és a tagallamoknak valamint kikéri a Hatosag véleményét,
amelyet annak hat honapon beliil kell megfogalmaznia.

A javaslat a listafrissitési intézkedések elfogadasdra, azok kotelezd
erejének biztositdsa érdekében a rendeletet tervezi jogi formaként, a
komitoldgiai eljarassal 6sszhangban.

A listanak a jelenlegi rendeletjavaslat keretén beliili naprakésszé
tételekor figyelembe kell venni a témahoz tartoz6 egyéb indokolt
tényezoket. A hatarozathozatali eljaras megkezdésekor a Bizottsag igy
kockazatkezeldi mindségében olyan intézkedést javasolhat, amely eltér a
Hatosadg hataskorében végzett kockazatértékelés eredményeitdl. A
Bizottsagnak adott esetben meg kell indokolnia ezt az eltérést. Ez
Osszhangban van a Codex Alimentarius altalanos kockazatelemzési
elveivel.

HU



HU

F-11958

I11. Fejezet: Egyéb rendelkezések

Az egyes 4gazati ¢élelmiszer-jogszabdlyok jellegzetességeinek
figyelembe vételére ez a javaslat feljogositja a Bizottsagot, hogy a
Hatosaggal folytatott konzultacié utan allapitsa meg az eljarés
kiilonbozd részleteit, az Osszetett és érzékeny iligyek esetére pedig
bizonyos foku rugalmassagot tervez.

Valamennyi nem bizalmas informaciot nyilvanossagra kell hozni.

A javaslat szerint szlikségintézkedéseket kell elfogadni akkor, ha a
tagallamok vagy a Bizottsdg megitélése szerint egy a jelenlegi
javaslattal 6sszhangban engedélyezett anyag sulyos veszélyt jelent az
emberi egészségre, az allati egészségre vagy a kdrnyezetre.
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2006/0143 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszeripari enzimek és az élelmiszer-aromaanyagok

egységes engedélyezési eljarasanak létrehozasarol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozo szerzodésre és kiilondsen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara',

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljardsnak megfelelden,

mivel:

(M

2

3)

“

)

A biztonsagos és egészséges ¢lelmiszerek szabad mozgasa 1ényeges eleme a belsd
piacnak ¢€s jelentds mértékben hozzajarul az allampolgarok egészségéhez és jolétéhez,
valamint szocialis és gazdasagi érdekeikhez.

A Kozosség politikajanak érvényesitése soran gondoskodni kell az emberi élet és
egészség magas szintli védelmérol.

Az adalékanyagok, az enzimek €s az aromak emberi élelmiszerben vald hasznalatat a
kozosségi piacon vald forgalomba hozatal eldtt biztonsagi szempontbol értékelni kell
az emberi egészség védelmének érdekében.

Az élelmiszer-adalékanyagokrol sz616, [XXX/2006/EK]’ [...]-i eurépai parlamenti és
tanacsi rendelet, az élelmiszeripari enzimekrodl szolo, [YYY/2006/EK]* [...]- eurodpai
parlamenti és tanédcsi rendelet, valamint az élelmiszer-aromaanyagokrol és egyes
izesitd tulajdonsagokkal rendelkezd élelmiszer-dsszetevokrdl szolo, [ZZZ/2006/EK]°
[...]-1 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet az emlitett anyagok értékelésére és
engedélyezésére vonatkozoan dsszehangolt kritériumokat és kdvetelményeket hataroz
meg.

A ZZ77/2006/EK rendeletnek megfeleléen biztonsagi értékelésnek alavetendd
¢lelmiszer-adalékanyagokat, ¢lelmiszeripari enzimeket €és élelmiszer-aromaanyagokat

[ N O S

HLC[...].[...].
HLC[..].[...].
HLLI..]., [..],
[
[

[h—

e

[h—

HLL[.].[] [
HLL[..].[], [..].
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— e —

EEE
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(6)

(7

®)

)

(10)

(In

(12)

az egyes agazati ¢lelmiszer-jogszabalyok altal meghatarozott feltételekkel
Osszhangban csak akkor lehet forgalomba hozni és emberi élelmiszerben felhasznalni,
ha szerepelnek a kdzosségi listan.

Ezzel 6sszefliggésben célszerlinek tlinik az anyagok e harom kategoridjara nézve az
értékelés és az engedélyezés olyan egységes kozOsségi eljarasat kialakitani, amely
hatékony, idében korlatozott és atlathatdo, megkonnyitve igy ezen anyagok szabad
mozgésat a kozosségi piacon.

Ezt az egységes eljarast a megfeleld ligyintézés és a jogbiztonsag elveire kell alapozni,
¢s ezeket az elveket tiszteletben tartva kell megvaldsitani.

Ez a rendelet ilyen moddon az anyagok engedélyezésének szabéalyozdsi keretét
kiegésziti azzal, hogy meghatarozza az eljaras kiilonb6z0 szakaszait, az azokra
vonatkozo hatdridoket, az eljaras résztvevOinek feladatait és az alkalmazando elveket.
Az eljaras egyes elemeinél azonban figyelembe kell venni az egyes agazati ¢élelmiszer-
jogszabalyok jellegzetességeit.

A kockézatok élelmiszerbiztonsaggal kapcsolatos értékelése keretének megfeleléen —
amelyet az ¢élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésag létrehozasardl és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo
eljarasok megallapitdsarol szolo, 2002. januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet® hatdroz meg — az anyagok forgalomba hozatalat csak azt kovetéen
lehet engedélyezni, hogy a lehetd legmagasabb szinvonali tudoményos vizsgalatban
értékelték azokat a kockazatokat, amelyeket az emberi egészségre nézve jelentenek.
Az Eurédpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag (a tovabbiakban: Hatosag) hataskorében
végrehajtand6 értékelést a Bizottsag kockazatkezelési dontésének kell kovetnie,
amelyre a Bizottsdg ¢és a tagallamok kozotti szoros egyiittmitkodést biztositd
szabalyozasi eljaras keretében keriil sor.

Elismert, hogy a kockdzatok tudomanyos értékelése egyes esetekben nem képes
egymaga biztositani az Osszes olyan informaciot, amelyekre a kockazatkezelési
dontést kell alapozni, és hogy esetleg figyelembe kell venni a vizsgalt kérdéshez
tartozo egyéb indokolt tényezoket.

Az érintett agazatok ilizemeltetdinek, valamint a nyilvanossagnak a hatalyos
engedélyekrol vald tajékoztatasara indokolt felallitani az engedélyezett anyagok
listajat, amelyet a Bizottsdg vezet és tesz kozz¢.

A Hatésag miikodésének egyik alapelve az, hogy a kiildetési teriiletén mukodo
tagallami szervezetek ¢s a Hatosadg halozatban miikodnek.Kovetkezésképpen a
Hatésag a véleményei kidolgozasdhoz ahhoz a haldzathoz folyamodhat, amelyet a
178/2002/EK rendelet 36. cikke és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag kiildetési
teriiletén mikodo szervezetek haldzatba szervezése vonatkozdsdban a 178/2002/EK
rendelet végrehajtasi szabalyairol sz616, 2004. december 23-i 2230/2004/EK’
bizottsagi rendelet bocsatott a rendelkezésére.

HL L 31., 2002.2.1., 1. o. A 1642/2003/EK rendelettel (HL L 245., 2003.9.29., 4. 0.) modositott
rendelet.
HL L 379.,2004.12.24. 64. o.

12

HU



HU

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Az anyagok egységes engedélyezési eljarasanak teljesitenie kell a nyilvadnossag altal
tamasztott  atlathatosdgi ¢és tdjékoztatasi kovetelményeket, biztositva ezzel
parhuzamosan a kérelmezének azt a jogat, hogy megdrizzék egyes informécidok
bizalmas voltat.

Tekintettel a 178/2002/EK rendelet 41. cikkére, a Hatésag birtokaban 1évo
dokumentumokra alkalmazni kell az Eurdpai Parlament, a Tanacs és a Bizottsag
dokumentumaihoz valé nyilvdnos hozzaférésr6l sz6lo, 2001. majus 30-i
1049/2001/EK® eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet.

A 178/2002/EK rendelet 53. és 54. cikke a Ko6zosségbdl szarmazo vagy harmadik
orszagbol behozott élelmiszerek vonatkozasaban megallapitja a sziikségintézkedések
elfogadasanak eljarasait. Az emlitett cikkek ilyen intézkedések hozatalara hatalmazzak
fel a Bizottsagot, amennyiben az élelmiszerek sulyos veszélyt jelenthetnek az emberek
egészségére, az allatok egészségére vagy a kornyezetre, és az ¢érintett tagéallam
(tagéllamok) altal hozott intézkedésekkel ezt a kockéazatot nem lehet eredményesen
csokkenteni.

A hatékonysag és a jogszabdlyi egyszerlsités érdekében indokolt kozéptavon
megvizsgalni annak lehetdségét, hogy az egységes eljards hatalyat kiterjesszék az
egyéb meglévo élelmiszeripari szabalyozasokra is.

Mivel e rendelet célkitlizéseit a tagallamok nem tudjak kielégitden megvalositani a
nemzeti jogszabalyok és rendelkezések kiillonbségei miatt, és ezért e célokat kozdsségi
szinten jobban meg lehet valdsitani, a Kozosség a Szerzddés 5. cikkében megallapitott
szubszidiaritas elvével dsszhangban intézkedéseket fogadhat el. A szintén e cikkben
megallapitott aranyossag elvével 6sszhangban e rendelet nem 1€pi til az e célkitlizések
eléréséhez sziikséges mértéket.

Az e rendelet végrehajtdsahoz szilikséges intézkedéseket a Bizottsagra ruhazott
végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkozo eljardsok megallapitasarol szolo,
1999. junius 28-i 1999/468/EK’ tanacsi hatarozattal Gsszhangban kell elfogadni.

HL L 145.,2001.5.31. 43. o.
HL L 184.,1999.7.17. 23. o.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
ALTALANOS ELVEK

1. cikkTargy és hataly

Ez a rendelet megallapitja az ¢lelmiszerekben, illetve azok feliiletén hasznalt vagy
felhasznaldsra szant ¢élelmiszer-adalékanyagok, €lelmiszeripari enzimek, élelmiszer-
aromaanyagok ¢és ¢élelmiszeraromaanyag-forrdsok (a tovédbbiakban: anyagok)
egységes értékelési és engedélyezési eljarasat (a tovabbiakban: egységes eljaras),
amely hozzajarul ezen anyagok szabad mozgésdhoz a K6zdsségben.

Az egységes eljaras meghatarozza azon anyagok listdja naprakéssz¢ tételének eljarasi
szabalyait, amelyek Kozosségen beliili forgalomba hozatala a XXX/2005/EK, a
YYY/2005/EK és a ZZZ/2005/EK rendelet (a tovabbiakban: agazati élelmiszer-

jogszabalyok) szerint engedélyezett.

Mindegyik égazati ¢élelmiszer-jogszabaly meghatdrozza azokat a kritériumokat,
amelyek alapjan az anyagok felkeriilhetnek a 2. cikkben biztositott kozosségi listara,
valamint megallapitja a 7. cikkben emlitett rendelet tartalmat és sziikség esetén a
folyamatban 1évd eljarasokra vonatkozé atmeneti rendelkezéseket.

2. cikk
Az anyagok kozosségi listdja

Mindegyik agazati ¢lelmiszer-jogszabaly keretében a kdzosségi forgalomba hozatalra
engedélyezett anyagok egy olyan listdn szerepelnek, amelynek tartalmat az adott
jogszabaly hatarozza meg (a tovabbiakban: kozosségi lista). A listat a Bizottsag teszi
naprakéssz¢. A listat az Europai Kozosségek Hivatalos Lapjaban teszik kozzé.

A kozosségi lista naprakésszé tétele alatt a kovetkezdket kell érteni:
a)  egy anyag hozzdadasa a kdzdsségi listadhoz;
b) egy anyag torlése a kdzosségi listarol;

c) egy adott anyag kozosségi listdn vald szerepléséhez kapcsolodo feltételek,
részletes leirdsok vagy korlatozasok hozzdadasa vagy modositasa.
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IL. FEJEZET
EGYSEGES ELJARAS

3. cikk
Az egységes eljaras fo szakaszai

A kozosségi lista naprakéssz¢ tételére iranyuld egységes eljarast a Bizottsag
kezdeményezi, vagy pedig egy kérelem inditja azt be. A kérelmet benyujthatja egy
tagallam vagy egy érdekelt személy, aki tobb érdekelt személyt is képviselhet (a
tovabbiakban: a kérelmezd), a 9. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett
végrehajtasi szabalyokban eldirt feltételek szerint.

A Bizottsag ezt megelézéen kikéri az Europai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag (a
tovabbiakban: a Hatdsag) véleményét, az 5. cikknek megfelelden.

A 2. cikk (2) bekezdésének b) és c) pontja szerinti naprakésszé tételek esetén
azonban a Bizottsdg csak akkor kéri ki a Hatdsag véleményét, ha ezek a frissitések
képesek hatast gyakorolni a kdzegészségre.

Az egységes eljaras azzal zarul, hogy a Bizottsag a 7. cikknek megfelelden rendeletet
fogad el a naprakésszé tételrol.

A (3) bekezdéstdl eltérve a Bizottsag az eljaras barmelyik szakaszédban véget vethet
az egységes eljarasnak és eltekinthet a tervezett naprakésszé tételtdl, ha megitélése
szerint nem indokolt a frissités. Adott esetben figyelembe veszi a Hatosag
véleményét, a kozosségi jogszabalyok valamennyi vonatkoz6 rendelkezését és a
vizsgalt kérdés szempontjabdl hasznos egyeb indokolt tényezdket.

A Bizottsag ebben az esetben sziikség esetén kozvetleniil tajékoztatja a kérelmezot,
¢s levelében ismerteti azokat az okokat, amelyek miatt indokolatlannak tartja a
naprakésszé tételt.

4. cikk
Az eljaras beinditasa

Amikor a Bizottsdghoz a kozdsségi lista frissitésére irdnyuld kérelem érkezik, a
Bizottsag:

a) a kérelem atvételét kovetd tizennégy munkanapon beliil irdasos kézhezvételi
igazolast kiild a kérelmezonek;

b) sziikség esetén tdjékoztatja a Hatdsagot a kérelemrdl és véleménykérelmet
nyujt be neki.

A Bizottsag a tagallamok szamara hozzaférhetdveé teszi a kérelmet.
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Amikor a Bizottsag sajat kezdeményezésére kezdi meg az eljarast, tajékoztatja arrdl
a tagallamokat és sziikség esetén véleménykérelmet terjeszt el a Hatosdgnak.

5. cikk
A Hatosag véleménye

A Hatésag az ¢érvényes kérelem beérkezését kovetd hat honapon beliil
megfogalmazza véleményét.

A Hatosag tovabbitja véleményét a Bizottsignak és a tagallamoknak, valamint
szlikség esetén a kérelmezdnek.

6. cikk
A kockazatok értékelésére vonatkozo kiegészito informaciok

Azokban a megfelelden indokolt esetekben, amikor a Hatosag kiegészitd
informdciokat kér a kérelmez6tdl, az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett hataridd
meghosszabbithato. A kérelmezdvel folytatott konzultaciot kovetden a Hatosag
meghatdrozza az ezen informacidk biztositdsanak hataridejét, és tajékoztatja a
Bizottsagot a sziikséges hatarid6-hosszabbitasrol. Ha a Hatdsag altali tajékoztatast
kovetd nyolc munkanapon beliil a Bizottsdig nem ¢l kifogassal, az 5. cikk (1)
bekezdésében emlitett hataridd automatikusan meghosszabbodik.

Amennyiben a kiegészitd informaciokat nem nytjtjak be az (1) bekezdésben emlitett
meghosszabbitott hataridéig, a Hatdésag a mar rendelkezésre allitott informaciok
alapjan véglegesiti a véleményét.

Amikor a kérelmezd sajat kezdeményezésére nyujt be kiegészitd informaciokat,
eljuttatja azokat a Hatosagnak és a Bizottsagnak. A Hatosag ebben az esetben a
kiindulési hataridon beliil fogalmazza meg véleményét.

A Hatodsag elérhet6vé teszi a tagallamok szdmara a kiegészitd informaciokat.

7. cikk
A kozéssegi lista naprakéssze tétele

A Hatosag véleményét kovetd kilenc honapon beliil a Bizottsag a 14. cikk (1) bekezdésében
emlitett bizottsdgnak rendelettervezetet nyujt be a kozdsségi lista naprakésszé tételére,
figyelembe véve a Hatosag véleményét, a kozosségi jogszabalyok valamennyi vonatkozo

rendelkezését és a vizsgalt kérdés szempontjabol hasznos egyéb indokolt tényezdket.

Ha a rendelettervezet nincs dsszhangban a Hatosag véleményével, a Bizottsag magyarazattal

szolgél ezen eltérésre nézve.

A rendeletet a 14. cikk (2) bekezdése szerinti eljarassal 6sszhangban fogadjak el.
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8. cikk
A kockazatok kezelésére vonatkozo kiegészito informaciok

1. Amennyiben a Bizottsdg a kérelmezotél a kockazatkezeléssel kapcsolatos
kérdésekrdl kér kiegészitd informaciodkat, a kérelmezdvel egyeztetve meghatarozza
ezen informdaciok benyujtasanak hataridejét. Ebben az esetben értelemszerien meg
lehet hosszabbitani a 7. cikkben emlitett hataridét.

2. Amennyiben a kiegészitd informaciokat nem nytjtjak be az (1) bekezdésben emlitett
meghosszabbitott hataridéig, a Bizottsdg a mar rendelkezésre allitott informaciok
alapjan jar el.

III. FEJEZET
VEGYES RENDELKEZESEK

9. cikk
Veégrehajtasi szabalyok

1. A 14. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal Osszhangban az egyes agazati
¢lelmiszer-jogszabalyok elfogadasat kovetd legfeljebb huszonnégy honapon beliil el
kell fogadni ezen rendelet végrehajtasi szabalyait, kiilondsen a kovetkezdk
vonatkozaséban:

a) a4. cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem tartalma, elkészitése és bemutatasa;
b)  akérelem érvényessége ellendrzésének szabdalyai;

c) az 5. cikk szerinti hatoésagi véleményben szerepeltetendd informacidk
természete.

2. Az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett végrehajtasi szabalyok elfogadasa céljabol a
Bizottsag a Hatosdggal konzultdl, aki az ezen rendelet hatilyba 1épésének napjat
kovetd hat honapon beliil javaslatot terjeszt a Bizottsag elé az érintett anyagok
kockazatainak értékelésé¢hez sziikséges adatokra vonatkozoan.

10. cikk
A hataridok meghosszabbitasa

Sajat kezdeményezésére vagy sziilkség esetén a Hatosag kérésére a Bizottsag a 6. cikk (1)
bekezdésének és a 8. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil meghosszabbithatja az 5. cikk (1)
bekezdésében és a 7. cikkben emlitett hataridoket, ha az adott iigy jellege indokoltta teszi.
Ilyenkor a Bizottsdg sziikség esetén tdjékoztatja a kérelmezdt a hosszabbitasrol és az azt
alatamaszto inditékokrol.
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1 cikk
Atlathatosag

A Hatosag a 178/2002/EK rendelet 38. cikkének megfelelden biztositja tevékenységeinek
atlathatosagat. Véleményeit haladéktalanul nyilvdnossdgra hozza. Nyilvanossagra hozza
tovabbda véleménykérelmeket, valamint a 6. cikk (1) bekezdésében emlitett hatarido-
hosszabbitasokat.

12. cikk
Titkossag

1. A kérelmezo altal k6zolt informaciok kozott bizalmas kezelés targyat képezhetik

crer

Ugyanakkor nem mindsiilnek bizalmasnak a kdvetkez6 informéaciok:
a)  akérelmezd neve és cime és az anyag neve;

b) az anyag vilagos leirasa, valamint a meghatarozott élelmiszerekben vagy
¢lelmiszerkategdriakban vagy azok feliiletén torténd felhasznalas feltételei;

c) azanyagok biztonsagi értékelése szempontjabdl fontos informaciok;
d)  adott esetben az elemzés mddszere vagy modszerei.

2. Az (1) bekezdés alkalmazasaban a kérelmez6 a kozolt informéciok kozott megjeldli
azokat, amelyekre nézve bizalmas kezelést kivan. Ilyen esetekben igazolhato
indokolassal kell szolgélni.

3. A Bizottsag meghatarozza, hogy mely informéciok maradhatnak bizalmasak, és
tajékoztatja errdl a kérelmezot.

4. A bizottsagi allaspont tudomasul vételét kovetden a kérelmezonek harom hét all
rendelkezésére ahhoz, hogy a kozolt informaciok bizalmassaganak megdrzése
érdekében visszavonja kérelmét. Ezen iddszak elteltéig az adatokat bizalmasan
kezelik.

5. A Bizottsag, a Hatosag ¢s a tagdllamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket az
ezen rendelettel Osszefliggésben kapott informacidk megfeleld bizalmassaganak
biztositdsa érdekében, kivéve azokat az informacidkat, amelyeket — ha a
koriilmények megkovetelik — nyilvanossagra kell hozni az emberi egészség, az allati
egészség ¢és a kornyezet védelmének érdekében.
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6. Amennyiben egy kérelmezd visszavonja vagy visszavonta a kérelmét, a Hatosag, a
Bizottsag ¢és a tagéallamok tiszteletben tartjdk a kereskedelmi és ipari (valamint
kutatasi és fejlesztési) informaciok bizalmas jellegét, ideértve azokat az
informaciokat is, amelyek bizalmas jellegére vonatkozdan eltér a Bizottsag és a
kérelmez6 allaspontja.

7. Az (1)—~(6) bekezdés alkalmazasa nem sérti a Bizottsag, a tagallamok és a Hatdsag

kozotti informacidaramlast.

13. cikk
Vészhelyzetek

Egy a kozosségi listan szerepld anyaggal kapcsolatos vészhelyzet fennallasa esetén,
elsésorban a Hatésag véleményének fényében intézkedések hozatalara keriil sor a
178/2002/EK rendelet 53. és 54. cikkében emlitett eljarasoknak megfelelden.

14. cikk
A bizottsag

1. A Bizottsag munkajat a 178/2002/EK  rendelet 58. cikkevel letrehozott
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allando Bizottsag segiti.

2. Az e bekezdésre valod hivatkozas esetén alkalmazni kell az 1999/468/EK hatarozat 5.
¢és 7. cikkét, tiszteletben tartva ugyanezen hatarozat 8. cikkének rendelkezéseit is.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében megallapitott iddszak
harom hénap.

3. A bizottsag elfogadja eljarasi szabalyzatat.
15. cikk
A tagallamok illetékes hatosagai

E rendelet hatalybalépése utan legfeljebb hat hoénappal a tagillamok az egyes agazati
¢lelmiszer-jogszabalyok keretében eljuttatjak a Bizottsagnak ¢és a Hatdsagnak az egységes
eljarasért felelds nemzeti hatdsadg nevét és cimét, valamint megneveznek egy kapcsolattartot.
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ZARO RENDELKEZES

16. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet mindegyik 4gazati élelmiszer-jogszabalyra nézve a 9. cikk (1) bekezdésében
emlitett intézkedések végrehajtasanak napjatol kell alkalmazni.

A 9. cikket ezen rendelet hatalyba 1épésének napjatol kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, [...]-an/-én.

Az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részerol
az elndk az elndk
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