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AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA

Briisszel, 24.10.2007
COM(2007) 672 végleges

2006/0143 (COD)

Modositott 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 az EK-Szerzdés 250. cikkének (2) bekezdése alapjan)
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INDOKOLAS

1. ELJARAS

1.

2006. julius 28-an a Bizottsag az ¢lelmiszeripari adalékokra vonatkozd, négy
javaslatbol allo csomag részeként elfogadta az élelmiszer-adalékanyagok, az
¢lelmiszeripari  enzimek ¢és az  ¢élelmiszer-aromaanyagok  egységes
engedélyezési eljarasanak létrehozasardl szolo eurdpai parlamenti €s a tanécsi
rendeletre iranyuld javaslatot [COM(2006)0423 végleges]. A javaslatot 2006.
julius 28-an nyujtottak be a Tanacshoz és az Eurdpai Parlamenthez.

A Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményének elfogadasa 2007. aprilis 25-
¢én tortént.

A Tanacs a 2007. majus 31-1 EPSCO-iilésen a javaslatra vonatkozoan
elfogadott egy ,,altalanos megkozelitést”.

Az Europai Parlament els6 olvasatban kedvezd véleményt adott a javaslatrol
2007. julius 10-én.

Ez a mostani javaslat az Eurdpai Parlament altal javasolt és a Bizottsag altal
elfogadott modositasok figyelembevétele céljabol modositja az eredeti
javaslatot [COM(2006)0423 — 2006/0143(COD)].

Az eredeti javaslatra vonatkozoan az Eurdpai Parlament 31 mddositast fogadott
el. Kyprianou biztos a 2007. julius 9-1 plenaris iilésen bejelentette, hogy a
Bizottsag a modositasok tobbségét részben vagy egészben, esetleg
szovegvaltoztatassal, el tudja fogadni. A Parlament altal elfogadott
modositasok koziil a Bizottsag a kovetkezOket nem tudja elfogadni: a 14., a
20.,a 31. és a 33. modositas.

A modositott javaslatban a modositdsok félkovér és alahuzott szovegként
jelennek meg. Szdmos modositasnal atfogalmazas is sziikséges volt, hogy a
javaslatban hasznalt terminoldgiai egységes maradjon.

Egyes cikkekben a bekezdések szamozasat meg kellett valtoztatni a bizottsagi
javaslat egyes elemeinek torlése, illetve Ujabb elemekkel vald kiegészitése
miatt.

II. A JAVASLAT CELJAI

6.

A koz0sségi jogszabalyoknak ,,a szant6foldtdl a konyhaasztalig” elv alapjan
torténd javitasara tett erdfeszitések keretében az élelmiszerbiztonsagrol szolo
fehér konyvben a Bizottsag bejelentette az élelmiszer-adalékanyagokra és az
aromaanyagokra vonatkoz6 hatdlyos jogszabalyok naprakésszé tételére és
kiegészitésére, valamint az ¢lelmiszeripari enzimekre vonatkozd kiilonds
rendelkezések megallapitdsara irdnyuld szandékat. (A fehér konyv 11. és 13.
fellépése).
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Ez a javaslat a bels6 piac jo miikodésének biztositasat célozza, gondoskodva
ezzel parhuzamosan az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszeripari enzimek
¢s az ¢lelmiszer-aromaanyagok vonatkozdsaban az emberi egészség
védelmének magas szintjérdl.

Ennek érdekében kozpontositott, hatékony, eredményes és atlathatdo egységes
engedélyezési eljarast kivan létrehozni, amely az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatosag (EFSA) altal végzett kockazatértékelésen, valamint egy olyan
kockazatkezelési rendszeren alapul, amelynek soran a Bizottsag szabélyozasi
bizottsagi eljaras (komitologia) keretében jar el. A javaslat azzal a feladattal
biznd meg a Bizottsagot, hogy az EFSA dltal végzett tudomanyos értékelések
generikus pozitiv listat, amelyet vezetnie kell és naprakéssz¢é kell tennie.
Amennyiben egy anyagot felvesznek e listak egyikére, az azt jelenti, hogy
felhaszndlasa a KozOsségben valamennyi gazdasagi szerepld szamara
altalanosan engedélyezett.

Az egységes engedélyezési eljarasrol szolé rendeletjavaslat része az
¢lelmiszeripari adalékokra vonatkozo javaslatcsomagnak, ami az élelmiszer-
adalékanyagokra, élelmiszeripari enzimekre ¢és élelmiszer-aromaanyagokra
vonatkoz6 javaslatokat jelenti. Hozzdjarul a Bizottsag egyszerisitési
programjdhoz ¢és szem eldtt tartja a harmoniziciot is, tovabba javitja a
konzisztenciat a harom kapcsolodo teriilet kozott.

II1. AZ EUROPAI PARLAMENT MODOSITASAINAK ATTEKINTESE

8.

Technikai és szerkesztési modositasok

A javasolt moddositdsok tobbsége a javaslatot technikai és szerkesztési
szempontokbol kivanta javitani. Ezeket a modositasokat a Bizottsag nagy részt
atvette, néhany esetben szerkesztési valtoztatdsokkal (az érintett modositdsok
szama: 1., 2., 3., 4.,5.,6,8.,9.,10., 11., 12, 15., 19., 21., 23., 24., 25., 27.,
28., 30., 32.).

A 23. mddositas tartalmilag elfogadhatd. A 11. cikkben azonban mar szerepel,
hogy a Hatosdg haladéktalanul nyilvanossagra hozza véleményeit, ezért
ugyanennek a rendelkezésnek a megismétlése az 5. cikk (2) bekezdésében
jogszabaly-szdvegezési okokbol indokolatlan lenne.

A 31. modositas, noha szerkesztési jellegli, jogszabaly-szovegezési okokbol
nem fogadhato el.

Atlithatésag

A9.,al0.,a19.,a2l.,a27.,a?28. ¢és a32. modositas erdsiti az atlathatésagra
¢s az informaciokra vonatkozd rendelkezéseket, amelyek mar a bizottsagi
javaslatban alapelvekként szerepeltek.

A 20. moédositas szerint azonban az Osszes kérelemdossziét hozzaférhetové
kellene tenni az érintettek szamdra. A Bizottsdg kozz¢é kivan tenni egy
jegyzéket az Osszes engedélykérelemrdl és tajékoztatast kivan adni a
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10.

11.

folyamatban 1évé iigyekrdl, de a teljes kérelemdossziék automatikus
kozzététele nem fogadhatdo el. A Bizottsagnal 1évé dokumentumokat az
Eurdpai Parlament, a Tanacs és a Bizottsadg dokumentumaihoz valé nyilvanos
hozzaférésrél szolo 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
rendelkezései szerint lehet hozzaférhetévé tenni.

Otéves adatvédelem az egyedi engedélyeknél (2. cikk és 12. cikk)

A javaslatban szerepel az ¢élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszeripari
enzimek ¢és az élelmiszer-aromaanyagok pozitiv listdinak rendszere.
Amennyiben egy anyagot felvesznek e listdk egyikére, az azt jelenti, hogy
felhasznaldsa a Kozdsségben valamennyi gazdasdgi szerepld szédmara
altalanosan engedélyezett. Jelenleg ez a helyzet az élelmiszer-adalékanyagok
esetében.

A 14. és a 33. modositas 6téves adatvédelmi iddtartamot javasol és ennek
eredményeként erre az iddére preferaltan engedélyeznék az anyag hasznalatat az
adatokat szolgaltatd vallalat szamara. Ez a rendelkezés gyokeresen
megvaltoztatnd az élelmiszer-adalékanyagok jelenlegi rendszerét, amely mar
régdta mikodik és nemzetkdzileg altalanosan elfogadott. Ugyanakkor ez
kétféle engedélyezési gyakorlatot eredményezne (6téves egyedi engedély, amit
altalanos engedély kovet), ami bonyolultta tenné az ellenérz6 rendszereket €s
novelné az adminisztracidés eljardsokat. Ez a megkozelités igy nincs
Osszhangban a jogi keret egyszertsitésének szandékaval. Végiil pedig az egyes
szereploknek kizdrdlagos jogokat add rendszer akadédlyozhatna azoknak a
termékeknek a szabad mozgasat, melyek biztonsagosak ¢és megfelelnek a
konkrét jogszabalyok kritériumainak, ami ellent mondana az EK-Szerzédés 95.
cikkében szerepld intézkedés céljainak. Ezek a modositasok ezért nem keriiltek
at a modositott javaslatba.

Hataridok [5. cikk (1) bekezdés és 7. cikk (1) bekezdés]

A 22. modositas javasolja az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag (a
Hatosag) szdmara a véleményezésre nyitva allo idotartam meghosszabbitasat
hat honaprdl kilenc honapra. Ez elfogadasra keriilt a mddositott javaslatban.

Masfelol a 37. modositas csokkentené a Bizottsdg szdmara az
intézkedéstervezetnek az Allando Bizottsighoz vald benyujtasara nyitva allo
id6tartamot, kilenc honaprél hat honapra. Vannak helyzetek, kiilondsen az
¢lelmiszer-adalékanyagok esetében, amikor hat hénap nem lenne elég a
Bizottsagnak, hogy ugy nyujtson be tervezetet, hogy eldtte konzultalt a
tagallamokkal és az érintettekkel a technoldgiai igényekrdl, a fogyasztok
szamara varhatd elényokrol, a fogyasztok esetleges megtévesztésérdl és mas
fontos tényezdkrdl. A javaslattervezetek készitésekor az érintettek véleményét
figyelembe vevd ilyen formaju konzultacid csak akkor valosithaté meg, ha
elegendd 1d6 all rendelkezésre. A 37. modositas e része ezért nem kertilt be a
modositott javaslatba.
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12.

13.

Komitoldogia (7. cikk és 14. cikk)

A Bizottsag javaslatdra a rendes szabalyozési bizottsagi eljaras vonatkozott,
mivel elfogadasa majdnem ugyanakkor tortént, mint a Bizottsdgra ruhézott
végrehajtasi hatdskorok gyakorldsara vonatkozo eljardsok megallapitasarol
sz016 1999/468/EK tanacsi hatdrozatot modositdsarol szolo 2006/512/EK
tandcsi hatdrozaté. A javaslatot ezért modositani kell ugy, hogy az uj,
ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljaras vonatkozzon ra.

A 34, a 35, a 36. és a 37. modositds tamogatja a komitoldgiai eljaras
alkalmazasat az ¢élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszeripari enzimek és az
¢lelmiszer-aromaanyagok jegyzékeinek naprakésszé tételére, ugyanakkor ezek
a modositasok hozzaigazitjdk a javaslat szovegét az uj, ellenérzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarasra vonatkozo rendelkezésekhez. Ezeket a
modositasokat a Bizottsag tidvozolte és Iényegében elfogadta, néhany
szerkesztési valtoztatassal. Fdleg a 36. modositasra igaz, hogy a tartalmi
elfogadas ellenére nem kertilt be a 2. cikk (1) bekezdésének szovegébe, mivel
azt 1ényegében mar tartalmazza a 7. cikkbe bekeriilt modositas. Ezenkiviil az
emberi egészségre jelentett adott kockazat esetén lehetdség lett siirgdsségi
eljarast hasznalni az anyagok kozosségi listardl valo torlésére, illetve részletes
leirdsok vagy hasznalati korlatozdsok hozzdadasara, torlésére vagy
modositasara.

Az EK-Szerzodés 250. cikke (2) bekezdésének értelmében a Bizottsdg a
fentiek szerint modositja javaslatat.
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2006/0143 (COD)
Moédositott javaslat:

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

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

egységes engedélyezési eljarasanak létrehozasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai K6zosséget 1étrehozo szerzddésre, és kiillondsen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara',

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,

a SzerzOdés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelden,

mivel;

(1

A biztonsagos €s egészséges ¢lelmiszerek szabad mozgéasa 1ényeges eleme a belsd
piacnak és 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, valamint a kornyezet magas szintii védelmérol.

Az adalékanyagok, az enzimek és az aromak emberi fogyasztdsra szant élelmiszerben
valo hasznalatdit a kozOsségi piacon vald forgalomba hozatal eldtt biztonsagi
szempontbol értékelni kell az emberi egészség védelmének érdekében.

Az élelmiszer-adalékanyagokrol szolo, [...]-1 [XXX/2006/EK] eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet’, az élelmiszeripari enzimekrdl sz610, [...]-i [YYY/2006/EK] eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet’, valamint az élelmiszer-aromaanyagokrol és egyes
izesitd  tulajdonsagokkal rendelkezd  élelmiszer-OsszetevOkrél — szolo, [...]-i
[ZZZ/2006/EK] eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’ az emlitett anyagok
értekelésére €s engedélyezésére vonatkozdan ésszehangelt kritériumokat és

(2)
(3)
“4)
kovetelményeket hataroz meg.
! HLC[...].[...].[...]- 0.
2 HL C 168., 2007.7.20., 34. 0.
z HLLI[..]. [...], [...]- o.
: HLLI[..], [..], [...]- o.

HLLI[..].[.],[..]. 0.

HU



HU

)

(6)

A javaslat szerint a ZZZ/2006/EK rendeletnek megfeleléen biztonsagi értékelésnek
alavetendé ¢lelmiszer-adalékanyagokat, ¢élelmiszeripari enzimeket és élelmiszer-
aromaanyagokat az egyes agazati ¢lelmiszer-jogszabalyok 4altal meghatarozott
feltételekkel osszhangban csak akkor lehet forgalomba hozni és emberi fogyasztasra
szant ¢lelmiszerben felhasznalni, ha szerepelnek a kozosségi listan.

Az atlathatosag az élelmiszer-eloallitas és -kezelés soran alapvetéo fontossagu a

ao)

n

a2)

as)

fogyasztoi bizalom elérése érdekében.

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 adgazati élelmiszer-
jogszabalyok jellegzetességeit.

A kockézatok ¢élelmiszerbiztonsaggal kapcsolatos értékelése keretének megfeleléen —
amelyet az ¢lelmiszerjog Aaltalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasardl és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozod
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 egy lehetd legmagasabb szinvonalu fiiggetlen tudoméanyos
vizsgalatban értékelték azokat a kockazatokat, amelyeket az emberi egészségre nézve
jelentenek. Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: a Hatosag)
hataskorében végrehajtando értékelést a Bizottsag kockazatkezelési dontésének kell
kovetnie, amelyre a Bizottsag és a tagallamok kozotti szoros egylittmiikddést biztositd
szabalyozasi eljaras keretében keriil sor.

Az e rendelet szerinti engedélyezéshez az XXX/2006/EK. az YYY/2006/EK és a
777/2006/EK rendeletben az engedélyezésre meghatarozott kritériumoknak is
teljesiilniiik kell.

Ismert, hogy a kockédzatok tudomanyos értékelése egyes—esetekben—nem képes
egymaga biztositani az Osszes olyan informdaciot, amelyekre a kockéazatkezelési
dontést alapozni lehet, és hogy esetleg—figyelembe kell venni a vizsgalt kérdéshez
tartozd mas indokolt tényezdket is.

Az érintett agazatok vallalkozoinak, valamint a nyilvanossdgnak a hatalyos
engedélyekrdl vald tajékoztatasara indokolt feldllitani az engedélyezett anyagok
listajat, amelyet a Bizottsag vezet és tesz kozze.

HL L 31., 2002.2.1., 1. 0. Az 1642/2003/EK rendelettel (HL L 245., 2003.9.29., 4. 0.) modositott
rendelet.
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(14)

(13)

A Hatosag miikodésének egyik alapelve az, hogy a kiildetési teriiletén miik6do
tagallami szervezetek ¢és a Hatosadg haldzatban mikddnek. Kovetkezésképpen a
Hatésag a véleményei kidolgozdsahoz ahhoz a halézathoz folyamodhat, amelyet a
178/2002/EK rendelet 36. cikke és az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag kiildetési
tertiletén miikodo szervezetek haldzatba szervezése vonatkozasaban a 178/2002/EK
rendelet végrehajtasi szabélyairdl szol6 2230/2004/EK bizottsagi rendelet’ bocsatott a
rendelkezésére.

Az anyagok egységes engedélyezési eljarasanak teljesitenie kell az atlathatosagra és a
nyilvanossag tajékoztatdsara vonatkozd  kovetelményeket, Dbiztositva ezzel

s rer

védelme érdekében kelloen indokolt esetekben és megadott okok miatt
megOrizzék egyes informaciok bizalmas voltat.

(16) Tekintettel a 178/2002/EK rendelet 41. cikkére, a Hatésag birtokaban 1évo

(17)

as)

a9

(20)

dokumentumokra alkalmazni kell az Eurdpai Parlament, a Tanacs és a Bizottsag
dokumentumaihoz valdé 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 tagallam
(tagéllamok) altal hozott intézkedésekkel ezt a kockéazatot nem lehet eredményesen
csokkenteni.

A hatékonysag és a jogszabdlyi egyszerlsités érdekében indokolt kozéptavon — az
érintett felekkel konzultilva — megvizsgalni annak lehetdségét, hogy az egységes
eljaras hatélyat kiterjesszék mas meglévo élelmiszeripari szabalyozasokra is.

Mivel e rendelet célkitlizéseit a tagallamok nem tudjak kielégitéen megvalositani a
nemzeti jogszabalyok és rendelkezések kiillonbségei miatt, és ezért e célokat kozdsségi
szinten jobban meg lehet valositani, a K6zosség a Szerzédés 5. cikkében megallapitott
szubszidiaritasi elvvel dsszhangban intézkedéseket fogadhat el. A szintén e cikkben
megallapitott ardnyossagi elvvel 6sszhangban e rendelet nem 1épi tul az e célkitiizések
eléréséhez sziikséges mértéket.

Az e rendelet végrehajtasdhoz sziikséges intézkedéseket a Bizottsdgra ruhazott
végrehajtasi hatdskorok gyakorlasara vonatkozo eljardsok megallapitasarol szolo,
1999. junius 28-i 1999/468/EK tanacsi hatarozattal® sszhangban kell elfogadni. A
Bizottsagnak a fenti hatarozatban emlitett bizottsag elé terjesztendd intézkedések
elokészitése soran adott esetben konzultilnia kell az érintettekkel.

HL L 379.,2004.12.24., 64. o.

HL 145.,2001.5.31., 43. o.

HL L 184., 1999.7.17., 23. 0. A 2006/512/EK hatarozattal (HL L 200., 2006.7.22. 11. 0.) médositott
hatarozat.
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Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag felhatalmazast kapjon az élelmiszer-

22)

adalékanyagokat, az élelmiszeripari enzimeket és az élelmiszer-aromaanyagokat
tartalmazo kozosségi listak frissitésére és modositasara. Mivel ezek olyan
altalanos hatalyu intézkedések, amelyek az egves agazati élelmiszer-jogszabalyok
nem_alapveto fontossagu elemei modositasara vagy Kiegészitésére iranyulnak,
ezért azokat az 1999/468/EK hatarozat 5a. cikkében meghatarozott, ellenorzéssel
torténo szabalyozasi bizottsagi eljarassal osszhangban Kkell elfogadni.

Amennyiben rendkiviil siirgés esetben az ellendrzéssel torténod szabalyozasi

bizottsagi eljarasra vonatkozo rendes hataridok nem tarthatok be, a Bizottsagnak
modjaban all hasznalni az 1999/468/EK hatarozat 5a. cikkének (6) bekezdésében
eloirt siirgosségi eljarast egy adott anyag kozosségi listardl valé torlésére, és egy
adott anyag Kozosségi listan valé szerepléséhez kapcsolodo feltételek, részletes
leirasok vagy korlatozasok hozzaadasara, torlésére vagy modositasara.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(1

2

3)

] I. FEJEZET
ALTALANOS ELVEK

1. cikk
Targy és hataly

Ez a rendelet megéllapitja 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 hozzdjarul ezen-anyagoek az élelmiszerek szabad mozgédsdhoz a K6zdsségben,
valamint az emberi egészség magas szintii védelméhez és a fogyasztok
érdekeinek védelméhez.

E rendelet nem vonatkozik az élelmiszerekben, illetve azok feliiletén felhasznalt
vagy felhasznalasra szant fiistaromakrol szolo, 2003. november 10-i
2065/2003/EK _eurdépai parlamenti és tandcsi rendelet'’ hatilya ali es6
fiistaromakra.

Az egységes eljaras meghatarozza azon anyagok listaja naprakésszé tételének eljarasi
szabalyait, amelyek Kozosségen beliili forgalomba hozatala az XXX/2006/EK, az
YYY/2006/EK ¢és a ZZZ/2006/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 eldirt kozosségi listéra,
valamint megallapitja a 7. cikkben emlitett rendelet tartalmat és sziikség esetén a
folyamatban 1évd eljarasokra vonatkozé atmeneti rendelkezéseket.
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2. cikk
Az anyagok kézosségi listdja

Mindegyik agazati ¢lelmiszer-jogszabaly keretében a kdzdsségi forgalomba hozatalra
engedélyezett anyagok egy olyan listdn szerepelnek, amelynek tartalmat az adott
jogszabaly hatarozza meg (a tovabbiakban: k6zosségi lista). A listat a Bizottsag teszi
naprakéssz¢. A listat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban teszik kdzzé.

A kozosségi lista naprakéssze tétele alatt a kovetkezoket kell érteni:
a)  egy anyag felvétele a kdzosségi listara;
b)  egy anyag torlése a kozdsségi listarol;

c) egy adott anyag kozosségi listdn vald szerepléséhez kapcsolodo feltételek,
részletes leirdsok vagy korlatozasok hozzaadéasa vagy modositasa.

II. FEJEZET
EGYSEGES ELJARAS

3. cikk
Az egységes eljards fo szakaszai

A kozosségi lista naprakéssze tételére iranyuld egységes eljarast a Bizottsag
kezdeményezi, vagy pedig egy kérelem inditja azt el. 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 elézetesen kikéri az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a
tovabbiakban: a Hat6sag) véleményét, az 5. cikknek megfelelden.

A 2. cikk (2) bekezdésének b) és c) pontja szerinti naprakésszé tételek esetén
azonban a Bizottsag csak akkor kéri ki a Hatdsag véleményét, ha ezek a frissitések
képesek hatést gyakorolni az kézemberi egészségre.

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

A (3) bekezdéstdl eltérve a Bizottsag az eljaras barmelyik szakaszaban 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 kdzosségi jogszabalyok vonatkozd rendelkezéseit és a vizsgalt kérdés
szempontjabol hasznos egyéb indokolt tényezdket.
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A Bizottsag ebben az esetben szikség—esetén a 12. cikk rendelkezéseinek
megfeleléen nyilvanossagra hozza ezt az informaciét és kozvetleniil tdjékoztatja a
kérelmez6t, levelében ismertetve azokat az okokat, amelyek miatt indokolatlannak
tartja a naprakésszé tételt.

4. cikk
Az eljaras elinditasa

Amikor a Bizottsaghoz a koézOsségi lista frissitésére iranyuld kérelem érkezik, a
Bizottsag:

a) a kérelem atvételét kovetd tizennégy munkanapon beliil irasos kézhezvételi
igazolast kiild a kérelmezdnek;

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

A Bizottsag a tagallamok szdmara hozzaférhetdvé teszi a kérelmet.
Amikor a Bizottsag sajat kezdeményezésére kezdi meg az eljarast, tajékoztatja arrdl a

tagallamokat, nyilvanossagra hozza az eljaras tényét, ¢és sziikség esetén
véleménykérelmet nyujt be a Hatosagnak.

5. cikk
A Hatosag véleménye

A Hatosag az érvényes kérelem beérkezését kovetd hatkilenc 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—megfeleléen—indokolt—esetekben,—aAmikor a Hatésag kiegészitd
informaciokat kér a kérelmezotol, az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett hatarido
meghosszabbithat6. A kérelmezovel folytatott konzultaciot kovetden a Hatdsag
meghatarozza az ezen informacidk biztositdsanak hatdridejét, és tajékoztatja a
Bizottsagot a sziikséges hatarid6-hosszabbitasrol. Ha a Hatosag altali tajékoztatast
kovetd nyolc munkanapon beliill a Bizottsdig nem ¢l kifogéassal, az 5. cikk (1)
bekezdésében emlitett hataridd automatikusan meghosszabbodik.

Amennyiben a kiegészitd informaciokat nem nyujtjak be az (1) bekezdésben emlitett
meghosszabbitott hatariddig, a Hatosdg a mar rendelkezésre bocsatott informacidk
alapjan véglegesiti a véleményét.
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3

Amikor a kérelmezd sajat kezdeményezésére nyujt be kiegészité informdacidkat,
eljuttatja azokat a Hatosagnak és a Bizottsagnak. A Hatésag ebben az esetben a
kiindulési hataridon beliil fogalmazza meg véleményét, kivéve, ha kiilonleges okok
allnak fenn az idétartamnak a 10. cikk szerinti meghosszabbitasara.

A Hatdsag elérhetdvée teszi a tagallamok szdmara a kiegészitd informaciokat.

7. cikk

A kozosségi lista naprakésszé tétele

A Hatdsag véleményét kovetd kilenc honapon belill a Bizottsag a 14. cikk (1)
bekezdésében emlitett bizottsagnak rendelettervezetet nyljt be a kozosségi lista
naprakéssz¢ tételére, figyelembe véve a Hatosdg véleményét, a kozosségi
jogszabalyok vonatkozé rendelkezéseit €s a vizsgalt kérdés szempontjabol hasznos
egy¢b indokolt tényezoket.

A kozosségi listat naprakésszé tevo rendelet ismerteti a dontések alapjaul
szolgilo szempontokat. Ha a rendelettervezet nincs Osszhangban a Hatdsag
véleményével, a Bizottsag magyarazattal szolgal a_ dontés indokara ezen—eltérésre
nézve.

A rendeletet a 14. cikk (3}2) bekezdésében emlitett, ellenérzéssel torténo
szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni:

RendKkiviil siirgos esetben a Bizottsagnak modjaban all a 14. cikk (4)

(1

2

bekezdésében emlitett siirgosségi eljarast hasznalni egy adott anyag kozosségi
listarol valo torlésére, és egy adott anvag kozosségi listin valo szerepléséhez
kapcsolodo feltételek, részletes leirasok vagy Kkorlatozasok hozzaadasara,
torlésére vagy modositasara.

8. cikk

A kockazatok kezelésére vonatkozo kiegészito informdciok

Amennyiben a Bizottsag a kérelmezdtdl a kockazatkezeléssel kapcsolatos
kérdésekrdl kér kiegészitd informaciokat, a kérelmezdvel egyeztetve meghatarozza
ezen informacidok benyujtdsdnak hataridejét. Ebben az esetben a_Bizottsag
meghosszabbithatja értelemszeriien—meglehet-hosszabbitani a 7. cikkben emlitett

hataridoét és errol értesiti a tagallamokat.

Amennyiben a kiegészitd informaciokat nem nyujtjak be az (1) bekezdésben emlitett
meghosszabbitott hatariddig, a Bizottsag a mar rendelkezésre bocsatott informacidk
alapjan jar el.
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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 végrehajtdsi szabalyait, és azoknak kiilonosen a
kovetkezokre kell kitérnitik:

a) ad4. cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem tartalma, elkészitése és bemutatasa;
b) akérelem érvényességének ellendrzésére vonatkozo6 szabalyok;

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

(2) Az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett végrehajtasi szabalyok elfogadadsa céljabol a
Bizottsag a Hatésaggal konzultal, aki az ezen rendelet hatdlybalépésének napjat
kovetd hat honapon beliil javaslatot terjeszt a Bizottsag elé az érintett anyagok
kockazatainak értékeléséhez sziikséges adatokra vonatkozoan.

10. cikk
A hataridok meghosszabbitdasa

Sajat kezdeményezésére vagy adott esetben a Hatdsag kérésére a Bizottsdg a 6. cikk (1)
bekezdésének ¢és a 8. cikk (1) bekezdésének sérelme nélkiil meghosszabbithatja az 5. cikk (1)
bekezdésében €s a 7. cikkben emlitett hatariddket, ha azt az adott iigy jellege indokoltta teszi.
Ilyenkor a Bizottsag sziikség esetén tdjékoztatja a kérelmezot és a tagdllamokat a
hosszabbitasrol és annak indokair6l.

1. cikk
Atlathatosag

A Hatésag a 178/2002/EK rendelet 38. cikkének megfeleléen biztositja tevékenységeinek
atlathatosagat. Véleményeit haladéktalanul nyilvanossdgra hozza. Nyilvanossagra hozza
tovabba a véleménykérelmeket, valamint a 6. cikk (1) bekezdésében emlitett hatarido-
hosszabbitdsokat.
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(6)

(7

12. cikk
Titkossag

A kérelmez0 altal kozolt informaciokkéz6tt kizardlag abban az esetben képezheti
bizalmas kezelés targyatképezhetikazeok, amelyekha annak nyilvanossagra hozatala

crcr

Ugyanakkor nem mindsiilhetnek bizalmasnak a kdvetkezd informaciok:
a)  akérelmezo neve és cime, €s az anyag neve;

b) az anyag egyértelmii leirdsa, valamint a meghatarozott élelmiszerekben vagy
¢lelmiszerkategoriakban vagy azok feliiletén torténd felhasznalas feltételei;

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

Az (1) bekezdés alkalmazasaban a kérelmezd a kozolt informaciok kozott megjeloli
azokat, amelyekre nézve bizalmas kezelést kivan. Ilyen esetekben igazolhato
indokolassal kell szolgalni.

A Bizottsag meghatarozza, hogy mely informaciok maradhatnak bizalmasak, és
tajékoztatja errdl a kérelmezoket és a tagallamokat.

A Dbizottsagi allaspont megismerését kovetden a kérelmezonek harom hét all
rendelkezésére ahhoz, hogy a kozolt informacidok bizalmassagdnak megorzése
érdekében visszavonja kérelmét. Ezen i1ddszak elteltéig az adatokat bizalmasan
kezelik.

A Bizottsag, a Hatdsag és a tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket az
ezen rendelettel Osszefliggésben kapott informaciok megfeleld bizalmassaganak
biztositasa ¢érdekében, kivéve azokat az informacidokat, amelyeket — ha a
koriilmények megkovetelik — nyilvanossagra kell hozni az emberi egészség, az allati
egészseég ¢€s a kornyezet védelme érdekében.

Amennyiben egy kérelmezd visszavonja vagy visszavonta a kérelmét, a Hatosag, a
Bizottsag és a tagdllamok tiszteletben tartjdk a kereskedelmi és ipari (valamint
kutatdsi ¢és fejlesztési) informaciok bizalmas jellegét, ideértve azokat az
informaciokat is, amelyek bizalmas jellegére vonatkozoan eltér a Bizottsdg és a
kérelmezd allaspontja.

Az (1)—(6) bekezdés alkalmazasa nem érinti a Bizottsag, a tagallamok és a Hatdsag
kozotti informacidaramlast.
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13. cikk
Veészhelyzetek

Egy a kozosségi listdn szerepld anyaggal kapcsolatos vészhelyzet eld6forduldsa esetén,

els6sorban a Hatdsdg véleményének fényében, intézkedések hozatalara keriil sor a

178/2002/EK rendelet 53. és 54. cikkében emlitett eljarasoknak megfelelden.

(M

)

3)

14. cikk
A bizottsag

A Bizottsdg munkdjat a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével Ilétrehozott
Elelmiszerlanc- és Allategészségiligyi Allandod Bizottsag segiti.

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

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

Az e bekezdésre torténo hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat Sa.

4)

cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni, figvelemmel a
hatarozat 8. cikkének rendelkezéseire is.

Az e bekezdésre torténo hivatkozas esetén az 1999/468/EK hatarozat 5a.

cikkének (1), (2), (4) és (6) bekezdését, valamint 7. cikkét kell alkalmazni,
fisvelemmel a hatarozat 8. cikkének rendelkezéseire is.

Eg} A :I- 7 ]E 1- ]‘r o ] r] 4

15. cikk
A tagallamok illetékes hatosagai

E rendelet hatalybalépése utan legfeljebb hat honappal a tagéallamok az egyes agazati
¢lelmiszer-jogszabalyok keretében eljuttatjdk a Bizottsdgnak és a Hatdsdgnak az egységes
eljarasért felelés nemzeti hatésag nevét €s cimét, valamint megneveznek egy kapcsolattartot.
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~ IV.FEJEZET
ZARO RENDELKEZES

16. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kdvetd 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 hatalybalépésének napjatol kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben,
az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részerol
az elndk az elndk
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