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(Az EK-Szerz6dés/Euratom-Szerz6dés alapjdn elfogadott jogi aktusok, amelyek kozzététele kitelezd)

RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1331 /2008/EK RENDELETE
(2008. december 16.)

az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-aromdk egységes engedélyezési
eljardsanak létrehozasirdl

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai K6zosséget létrehozé szerzédésre és kiilo-
nosen annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatara,

tekintettel az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg
véleményére (1),

a  Szerzédés 251. cikkében

megfelelGen (2),

megallapitott  eljdrdsnak

mivel:

(1) A biztonsdgos és egészséges élelmiszerek szabad mozgdsa
lényeges eleme a belsé piacnak és jelentds mértékben hoz-
zdjarul az dllampolgdrok egészségéhez és jolétéhez, vala-
mint szocidlis és gazdasagi érdekeikhez.

(2) A kozosségi politikdk érvényesitése sordn gondoskodni
kell az emberi élet és egészség magas szintdi védelmérdl.

(3) Az emberi egészség védelmének érdekében az adalékanya-
gok, az enzimek és az aromdk emberi élelmiszerben val6
hasznalatat a kozosségi piacon vald forgalomba hozatal
elstt értékelni kell.

(Y) HL C 168., 2007.7.20., 34. o.

(%) Az Eurépai Parlament 2007. jalius 10-i véleménye (HL C 175. E.,
2008.7.10., 134. 0.), a Tandcs 2008. mdrcius 10-i kozos élldspontja
(HL C 111. E, 2008.5.6., 1. 0.) és az Eurdpai Parlament 2008. jilius
8-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé), valamint a
Tandcs 2008. november 18-i hatdrozata.

(4) Az élelmiszer-adalékanyagokrdl sz6lo, 2008. december
16-i 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
let (3), az élelmiszerenzimekrdl sz616, 2008. december 16-i
1332/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (4),
valamint az élelmiszerekben, illetve azok feliiletén haszndl-
hat6 aromdkrél és egyes aromatulajdonsdgokkal rendel-
kez§ élelmiszer-6sszetevékrdl sz016, 2008. december 16-i
1334/2008EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) (a
tovabbiakban dgazati élelmiszer-jogszabélyok) az emlitett
anyagok értékelésére és engedélyezésére vonatkozdan
osszehangolt kritériumokat és kovetelményeket hatdroz
meg.

(5) Az élelmiszer-adalékanyagokat, élelmiszerenzimeket és
élelmiszer-aromdkat — oly mértékben, mint ahogy az
1334/2008/EK rendelettel Osszhangban az élelmiszer-
aromdk biztonsagossdgat értékelni kell — az egyes dgazati
élelmiszer-jogszabalyok dltal meghatdrozott feltételekkel
osszhangban tilos forgalomba hozni és emberi élelmiszer-
ben felhaszndlni, ha nem szerepelnek az engedélyezett
anyagok egy kozosségi listdjan.

(6) Az atlathatosag biztositdsa az élelmiszer-elGallitds és
-kezelés sordn alapvet fontossdgu a fogyasztdi bizalom
megdrzése érdekében.

(7)  Ezzel Osszefuggésben célszertinek tinik az anyagok e
hédrom kategéridjara nézve az értékelés és az engedélyezés
olyan egységes kozosségi eljarasat kialakitani, amely haté-
kony, id6ben korlatozott és atlathat6, megkonnyitve ezal-
tal ezen anyagok szabad mozgdsit a kozosségi piacon.

(%) Lasd e Hivatalos Lap 16 oldaldt.

(%) Ldsd e Hivatalos Lap 7 oldaldt.
(%) Lasd e Hivatalos Lap 34 oldaldt.
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(8)  Ezt az egységes eljardst a jo tigyintézés és a jogbiztonsig (14)  Elismert, hogy egyes esetekben a tudomanyos kockazatér-
elveire kell alapozni, és ezeket az elveket tiszteletben tartva tékelés nem képes 6nmagdban biztositani az Gsszes olyan
kell megvaldsitani. informdci6t, amelyre a kockdzatkezelési dontést alapozni
kellene, és hogy a vizsgalat targyat képezs kérdéshez tar-
toz6 egyéb alaposan indokolt tényezdk is figyelembe vehe-
t6k, ideértve a tdrsadalmi, gazdasdgi, a tradiciondlis,
etikai és a kornyezetvédelmi tényezdket, valamint az ellen-

(9)  Ez a rendelet ilyen médon az anyagok engedélyezésének Srzések kivitelezhet&ségét.
szabdlyozdsi keretét kiegésziti azzal, hogy meghatdrozza
az eljards kilonboz6 szakaszait, az azokra vonatkozd
hatando%(et, az eljdrds rf:s,ztveV01nek feI.a d,a tait ¢s az a.lkal- (150 Azért, hogy az érintett dgazatok tizemeltetdi, valamint a
mazando elveket. Az eljards egyes elemeinél azonban figye- P A . . p p

. p . p nyilvanossdg tdjékoztatdst kapjanak a hatdlyos engedélyek-
lembe kell venni az egyes dgazati élelmiszer-jogszabalyok A . . PRy
- lleozetesséocit r6l, az engedélyezett anyagokat egy, a Bizottsdg dltal létre-
Jeliegzetessegell. hozott, fenntartott és kozzétett kozosségi listdn kell
feltiintetni.

(10) Az eljarasban megallapitott hatdriddk figyelembe veszik az (16)  Adott esetben és meghatdrozott koriilmények kozott, az
egyes dgazati élelmiszer-jogszabalyokban meghatdrozott dgazati élelmiszer-jogszabalyok egy bizonyos idészakra
kritériumok megvizsgaldsdhoz sziikséges id6t, valamint el6irhatjak a kérelmezg dltal benyujtott tudomanyos ada-
elegend§ konzultdcids id6t biztositanak az intézkedések tok és egyéb informdcidk védelmét. Ebben az esetben az
tervezetének kidolgozasahoz. Kiilonosen, a kozosségi lista dgazati élelmiszer-jogszabdlyoknak meg kell dllapitaniuk
naprakésszé tételére vonatkozd rendelettervezet Bizottsdg azokat a feltételeket, amelyek fenndlldsa esetén ezeket az
dltali benyujtdsira megéllapitott kilenc honapos hatiridé adatokat nem lehet mds kérelmez6 haszndra felhaszndlni.
nem zdrja ki annak lehet&ségét, hogy erre hamarabb keriil-
jon sor.

(17)  Mikodésének egyik alapelve az, hogy a kiildetési teriiletén
miikods tagdllami szervezetek és a Hatdsdg hélézatban
mukodnek. Kovetkezésképpen a Hatdsdg a véleményei

. . . kidolgozasdhoz ahhoz a hdlézathoz folyamodhat, amelyet

11) A Bizottsag a kérelem kézhezvételét kovetSen megkezdi az . , ’

(1) A Bizotsag a kerelem kezhezvetelet Kov grezdi a. a 178/2002JEK rendelet 36. cikke és a 2230/2004/EK
eljdrast, és a kérelem érvényességének és alkalmazhatdsa- . . 5 f .

A IR oY . ,, bizottsdgi rendelet (2) bocsatott a rendelkezésére.

ganak értékelését kovetGen szitkség esetén a lehetd legha-

marabb kikéri az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és

kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hato-

sag létrehozasardl és az élelmiszer-biztonsagra vonatkozd (18) Az anyagok kozos engedélyezési eljardsanak teljesitenie
eljardsok megallapitdsardl sz6l6, 2002. janudr 28-i kell az dtldthat6sdg és a nyilvanossdg tdjékoztatdsra vonat-
178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (') kozé kovetelményeket, biztositva egyuttal a kérelmezdk
létrehozott Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi Hatdsdg (a azon jogat, hogy megdrizzék egyes informdcidk bizalmas
tovabbiakban: a Hat6sdg) véleményét. voltat.

(19) A kérelmez8 versenyhelyzetének védelme érdekében a

(12) Az élelmiszer-biztonsdggal kapcsolatos kockdzatértékelés k@relemf bizonyos vgnatkozasal :[ekmtegeben hy titkossdg

. X védelmére vonatkozé megfontoldst tovabbra is fenn kell
menetének megfelelGen, amelyet a 178/2002/EK rendelet . . N
. . tartani. Ugyanakkor az anyag biztonsdgossdgdval kapcso-
hatdroz meg — az anyagok forgalomba hozataldnak enge- . P p - .
T4 Coe . o s 3 latos informacidkat, beleértve, de nem kizdrélag a toxiko-
délyezése csak az emberi egészségre nézve veszélyt jelent§ 16iai . . L .
. P NPEPY p giai tanulmdnyokat, az egyéb biztonsdgi tanulmdnyokat
kockazatok lehet8 legmagasabb szintd, fuiggetlen tudoma- ) : I o
i ALl ke Lo ce p - (1 és a nyers adatokat, semmilyen koriilmények kozott nem
nyos értékelését kovetSen lehetséges. A Hatdsdg hatdsko- T
; ) ) ) A . ) szabad titkositani.
rében  végrehajtandé  értékelést a  Bizottsdg
kockdzatkezelési dontésének kell kovetnie, amelyre a
Bizottsdg és a tagdllamok kozotti szoros egyiittmiikodést
biztosité szabdlyozdsi bizottsdgi eljards keretében keriil (20)  Tekintettel a 178/2002/EK rendeletre, az Eurdpai Parla-
SOr. ment, a Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz valé nyil-
vanos hozzaférésrdl  sz6lo, 2001. mdjus  30-i
1049/2001EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet (%)
alkalmazni  kell a  Hatésdg  birtokdban  1évg
dokumentumokra.
(13) Az anyagok forgalomba hozataldhoz sziikséges engedélyt

e rendelet szerint kell megadni, feltéve, hogy az dgazati
élelmiszer-jogszabdlyokban meghatdrozott kritériumok
teljesiilnek.

() HLL 31, 2002.2.1, 1. 0.

() A 2230/2004/EK rendelet (2004. december 23.) az Eurdpai

Elelmiszer-biztonsdgi Hatésdg kiildetési teriiletén mitkods szerveze-
tek halozatba szervezése vonatkozdsdban a 178/2002[EK eurdpai par-
lamenti és tandcsi rendelet végrehajtdsi szabdlyairél (HL L 379.,
2004.12.24., 64. 0.).

(}) HL L 145.,2001.5.31., 43. 0.
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(21) A 178/2002[EK rendelet a K6zo6sségb6l szarmazd vagy
harmadik orszagbdl behozott élelmiszerek vonatkozdsa-
ban megillapitja a szitkségintézkedések elfogaddsinak elja-
rdsait. Az emlitett rendelet ilyen intézkedések hozataldra
hatalmazza fel a Bizottsigot azokban a helyzetekben, ami-
kor az élelmiszerek sdlyos veszélyt jelenthetnek az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre, és ha az
érintett tagdllam (tagallamok) dltal hozott intézkedésekkel
az ilyen kockdzatot nem lehet eredményesen csokkenteni.

(22) A hatékonysdg és a jogszabalyi egyszertsités érdekében
indokolt kozéptdvon megvizsgdlni azt a kérdést, hogy az
egységes eljaras hatalyat kiterjesszék-e az egyéb meglévg
élelmiszer-ipari szabdlyozdsokra is.

(23)  Mivel e rendelet céljait a tagdllamok nem tudjdk kielégitGen
megvalositani, tekintettel a nemzeti jogszabalyok és rendel-
kezések killonbségeire, és ezért azokat kozosségi szinten
jobban meg lehet valésitani, a Kozosség a Szerzédés 5. cik-
kében megallapitott szubszidiaritds elvével 6sszhangban
intézkedéseket fogadhat el. Az e cikkben megillapitott ard-
nyossag elvével osszhangban e rendelet nem [épi til az e
célok eléréséhez sziikséges mértéket.

(24) Az e rendelet végrehajtdsihoz szitkséges intézkedéseket a
Bizottsdgra ruhdzott végrehajtasi hatdskorok gyakorldsara
vonatkozé eljardsok megdllapitdsdrdl sz616, 1999. junius
28-i 1999/468EK tandcsi hatdrozattal (') Osszhangban
kell elfogadni.

(25) A Bizottsdgot fel kell hatalmazni kiilonosen arra, hogy a
kozosségi listakat naprakésszé tegye. Mivel ezen intézke-
dések éltaldnos hatalydak, és az egyes dgazati élelmiszer-
jogszabdlyok nem alapvetd fontossdgti elemeinek tobbek
kozott Gj, nem alapvetS fontossaga elemekkel valé kiegé-
szitéssel torténd modositdsira irdnyulnak, azokat az
1999/468/EK hatdrozat 5a. cikkében meghatdrozott, ellen-
Grzéssel torténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljardssal Ossz-

hangban kell elfogadni.

(26) Az anyagoknak a kozosségi listdhoz valé hozzdadésa, vala-
mint egy adott anyagnak a kozosségi listdn val6 szereplé-
sére vonatkozd feltételek, részletes leirdsok vagy
korldtozasok hozzdaddsa, torlése vagy modositdsa tekinte-
tében — hatékonysagi okokbdl — csokkenteni kell az ellen-
Orzéssel  torténd  szabdlyozdsi  bizottsdgi  eljdrdsra
vonatkozd szokdsos hatdridSket.

(27)  Amennyiben rendkiviil siirgSs esetben az ellendrzéssel tor-
ténd szabdlyozdsi bizottsdgi eljdrdsra vonatkozd rendes
hatdrid6k nem tarthatok be, a Bizottsdgnak moédjdban dll
haszndlni az 1999/468/EK hatdrozat 5a. cikké-
nek (6) bekezdésében eldirt siirgSsségi eljarast egy adott
anyag kozosségi listardl vald torlésére, és egy adott anyag
kozosségi listan valo szerepléséhez kapcsol6do feltételek,
részletes leirdsok vagy korldtozdsok hozzdaddsdra, torlé-
sére vagy modositésara,

(1) HL L 184.,1999.7.17., 23. 0.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET

ALTALANOS ELVEK

1. cikk
Térgy és hatily

(1)  Ez arendelet megallapitja az élelmiszerekben, illetve azok
feluletén haszndlt vagy felhaszndldsra szdnt élelmiszer-
adalékanyagok, élelmiszerenzimek, élelmiszer-aromak és
élelmiszer-aromdk alapanyagai, valamint az aromatulajdonsagok-
kal rendelkezd élelmiszer-osszetevék alapanyagai (a tovabbiak-
ban: az anyagok) egységes értékelési és engedélyezési eljdrasat (a
tovabbiakban: az egységes eljards), amely hozzdjdrul az élelmisze-
rek Kozosségen beliili szabad mozgdsihoz, valamint az emberi
egészség és a fogyasztok védelmének magas szintjéhez, beleértve
a fogyasztok érdekeinek védelmét. Ez a rendelet nem alkalma-
zand¢ az élelmiszerekben, illetve azok feliiletén felhasznélt vagy
felhaszndldsra szant fustaromdkrdl sz6l6, 2003. november 10-i
2065/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (2) hatdlya
ald tartozé fustaromdkra.

(2) Az egységes eljards meghatdrozza azon anyagok listdja
naprakésszé tételének eljardsi szabdlyait, amelyek K6zosségen
belilli forgalomba hozatala az 1333/2008/EK rendelet, az
1332/2008/EK rendelet és az 1334/2008/EK rendelet (a tovabbi-
akban: dgazati élelmiszer-jogszabalyok) szerint engedélyezett.

(3) Az egyes dgazati élelmiszer-jogszabdlyok meghatdrozzak
azokat a kritériumokat, amelyek alapjan az anyagok felkeriilhet-
nek a 2. cikkben el8irt kozosségi listara, a 7. cikkben emlitett ren-
delet tartalmadt és sziikség esetén a folyamatban 1év§ eljdrasokra
vonatkoz6 dtmeneti rendelkezéseket.

2. cikk

Az anyagok kozosségi listdja

(1) Az egyes 4gazati élelmiszer-jogszabalyok értelmében a
kozosségi forgalomba hozatalra engedélyezett anyagokat egy
olyan listan kell feltiintetni, amely tartalmat az adott jogszabaly
hatdrozza meg (a tovabbiakban: a kozosségi lista). A listat a
Bizottsdg teszi naprakésszé. A listdt az Eurdpai Kozosségek Hivata-
los Lapjdban teszik kozzé.

(2) A, kozosségi lista naprakésszé tétele” alatt a kovetkezdSket
kell érteni:

a) egy anyag hozzdaddsa a kozosségi listahoz;

(3 HLL 309, 2003.11.26., 1. o.
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b) egy anyag torlése a kozosségi listarol;

¢) egy adott anyag kozosségi listdn valé szerepléséhez kapeso-
16d6 feltételek, elirasok vagy korlatozasok hozzdaddsa, tor-
lése vagy modositdsa.

II. FEJEZET
EGYSEGES ELJARAS

3. cikk

Az egységes eljirds f6 szakaszai

(1) A kozosségi lista naprakésszé tételére irdnyuld egységes
eljdras vagy a Bizottsdg kezdeményezésére, vagy pedig kérelemre
indulhat meg. Kérelmet egy tagdllam vagy valamely — akdr tobb
érdekelt személyt is képviseld — érdekelt személy (a tovabbiakban:
a kérelmezd) nydjthat be, a 9. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban

emlitett végrehajtdsi szabdlyokban eldirt feltételekkel 6sszhang-
ban. A kérelmeket a Bizottsdgnak kell megkiildeni.

(2) A Bizottsdg kikéri az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hat6-
sdg (a tovabbiakban: a Hatdsdg) véleményét, amelyet az 5. cikk-
nek megfelelGen kell megadni.

A 2. cikk (2) bekezdésének b) és ¢) pontja szerinti naprakésszé
tétel esetén azonban a Bizottsdg nem koteles a Hat6sdg vélemé-
nyének kikérésére, ha a széban forgé frissitések valdszindsithe-
t6en nem gyakorolnak hatdst a kozegészségre.

(3) Az egységes eljards azzal zdrul, hogy a Bizottsdg a 7. cikk-
nek megfelelGen rendeletet fogad el a naprakésszé tételrdl.

(4) A (3) bekezdéstdl eltérve a Bizottsdg az eljards barmelyik
szakaszaban véget vethet az egységes eljardsnak és eltekinthet a
tervezett naprakésszé tételtsl, ha megitélése szerint nem indokolt
a naprakésszé tétel. Adott esetben figyelembe veszi a Hatdsdg
véleményét, a tagdllamok allaspontjat, a kozosségi jogszabalyok
valamennyi vonatkozé rendelkezését és a vizsgalat targyat képezd
kérdés szempontjdbol hasznos egyéb indokolt tényezdket.

A Bizottsdg ilyen esetekben sziikség esetén kozvetleniil tdjékoz-
tatja a kérelmezGt és a tagdllamokat, és levelében ismerteti azokat
az okokat, amelyek miatt nem tartja indokoltnak a naprakésszé
tételt.

4. cikk
Az eljirds megkezdése

(1)  Amikor a Bizottsaghoz a kozosségi lista naprakésszé téte-
lére irdnyul6 kérelem érkezik, a Bizottsdg:

a) akérelem dtvételét kovetd tizennégy munkanapon beliil ird-
sos kézhezvételi igazolast kiild a kérelmezdnek;

b) sziikség esetén a lehetd leghamarabb tdjékoztatja a Hat6séa-
got a kérelemrdl és a 3. cikk (2) bekezdésének megfelelGen
kikéri annak véleményét.

A Bizottsdg a tagdllamok szdmdra hozzaférhet6vé teszi a
kérelmet.

(2)  Ha a Bizottsdg sajit kezdeményezésére inditja meg az elj-
rst, arrdl tdjékoztatja a tagdllamokat és sziikség esetén kikéri a
Hatésdg véleményét.

5. cikk

A Hatésig véleménye

(1) A Hatésdg az érvényes kérelem beérkezését kovetd kilenc
hénapon beliil megfogalmazza véleményét.

(2) A Hatdsdg tovabbitja véleményét a Bizottsagnak, a tagdlla-
moknak, és adott esetben a kérelmezdnek.

6. cikk

A kockdzatértékelésre vonatkozo kiegészit§ informaciok

(1)  Azokban a megfelelGen indokolt esetekben, amikor a Haté-
sdg kiegészit§ informdciokat kér a kérelmezé6tsl, az 5. cikk
(1) bekezdésében emlitett hatdrid6 meghosszabbithatd. A kérel-
mezdvel folytatott konzultdciét kovetSen a Hatdsdg meghatd-
rozza az ezen informdcidk biztositdsdnak hatdridejét, és
tdjékoztatja a Bizottsdgot a szitkséges hatdridg-hosszabbitdsrol.
Ha a Hatésag éltali tdjékoztatdst kovetS nyolc munkanapon beliil
a Bizottsdg nem él kifogdssal, az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett
hatdrid§ automatikusan meghosszabbodik a kiegészit hatdrid6-
vel. A Bizottsdg tdjékoztatja a tagallamokat a hosszabbitdsrol.

(2)  Amennyiben a kiegészit§ informacidkat nem nydujtjak be
az (1) bekezdésben emlitett meghosszabbitott hatdridgig, a Haté-
sag a mar rendelkezésre dll6 informacidk alapjan véglegesiti a
véleményét.

(3)  Amikor a kérelmezd sajat kezdeményezésére nytijt be kie-
gészitd informdciokat, megkiildi azokat a Hatdsagnak és a Bizott-
sdgnak. A Hat6sdg ebben az esetben a kiinduldsi hatdridén belil
fogalmazza meg véleményét, a 10. cikk sérelme nélkiil.

(4) A Hat6sdg elérhetdvé teszi a tagallamok és a Bizottsdg szd-
madra a kiegészitd informacidkat.

7. cikk

A ko6z6sségi lista naprakésszé tétele

(1) A Hatésdg véleményét kovetS kilenc hénapon beliil a
Bizottsdg a 14. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsignak ren-
delettervezetet nydjt be a kozosségi lista naprakésszé tételére,
figyelembe véve a Hatdsdg véleményét, a kozosségi jogszabalyok
valamennyi vonatkoz6 rendelkezését és a vizsgalat targyat képezd
kérdés szempontjabdl hasznos egyéb indokolt tényezSket.

Amennyiben nem kérték a Hat6sdg véleményét, a kilenc hénapos
hatdrid6t az érvényes kérelemnek a Bizottsdg ltali kézhezvétele
idépontjatdl kell szdmitani.

(2) A kozosségi listat naprakésszé tevd rendeletben ismertetik
a dontések alapjaul szolgdlé szempontokat.
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(3)  Haarendelettervezet nincs dsszhangban a Hatdsag vélemé-
nyével, a Bizottsig magyardzatot ad a hatdrozatdra.

(4) Az egyes dgazati élelmiszer-jogszabalyok nem alapvetd
fontossagu elemeinek médositasara szolgald, egy adott anyagnak
a kozosségi listardl vald torléséhez kapcsol6dd intézkedéseket a
14. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szaba-
lyozasi bizottsagi eljardssal 6sszhangban kell elfogadni.

(5) A hatékonysdg érdekében, az egyes dgazati élelmiszer-
jogszabalyok nem alapvetd fontossdgt elemeinek tobbek kozott
azok kiegészitéssel torténd — modositdsdra irdnyuld, egy adott
anyag kozosségi listdhoz torténd hozzdaddsdval, és egy adott
anyag kozosségi listan valé megjelenéséhez kapcsoldo feltételek,
el6irasok vagy korlatozasok hozzdadasaval, torlésével vagy modo-
sitdsdval kapcsolatos intézkedéseket a 14. cikk (4) bekezdésében
emlitett, ellenérzéssel torténd szabélyozdsi bizottsagi eljdrdssal
6sszhangban kell elfogadni.

(6)  Rendkiviili siirg8sségre tekintettel a Bizottsignak mddjaban
all a 14. cikk (5) bekezdésében emlitett siirgésségi eljarast hasz-
nélni egy adott anyag kozosségi listardl valé torlésére, és egy adott
anyag kozosségi listan valé megjelenéséhez kapcsoldo feltételek,
el6irdsok vagy korlatozdsok hozzdaddsara, torlésére vagy
modositdsara.

8. cikk

A kockazatkezelésre vonatkozé kiegészitd informaciok

(1)  Amennyiben a Bizottsag a kérelmez6tdl a kockazatkezelés-
sel kapcsolatos kérdésekrdl kér kiegészit$ informéciokat, a kérel-
mezbvel  egyeztetve meghatdrozza ezen  informdcidk
benytjtdsanak hatdridejét. Ebben az esetben értelemszertien meg
lehet hosszabbitani a 7. cikkben emlitett hatdrid6t. A Bizottsdg
tdjékoztatja a tagdllamokat a hosszabbitdsrdl és a benydjtott kie-
gészit§ informdcidkat, mihelyt azokat megkapta, a tagdllamok
rendelkezésére bocsatja.

(2)  Amennyiben a kiegészit§ informacidkat nem nyujtjak be
az (1) bekezdésben emlitett meghosszabbitott hatdridgig, a Bizott-
sag a mar rendelkezésre all6 informaciok alapjan jar el.

III. FEJEZET
VEGYES RENDELKEZESEK

9. cikk

Végrehajtisi intézkedések

(1) A 14. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizott-
sagi eljardssal Osszhangban az egyes dgazati élelmiszer-
jogszabalyok elfogadasdt kovetd legfeljebb 24 hénapon belil a
Bizottsdg elfogadja ezen rendelet végrehajtasi szabalyait, kiilono-
sen a kovetkezdk vonatkozdsdban:

a) a4.cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem tartalma, elkészi-
tése és bemutatdsa;

b) a kérelem érvényessége ellenSrzésének szabalyai;

¢) az 5. cikkben emlitett hatdsdgi véleményben feltiintetendd
informdcidk tipusa.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett végrehajtasi szaba-
lyok elfogadasa céljabol a Bizottsdg konzultdl a Hat6sdggal, amely
az egyes agazati élelmiszer-jogszabélyok hatdlybalépésének nap-
jat kovetd hat honapon belil javaslatot terjeszt a Bizottsdg elé az
érintett anyagok kockdzatértékeléséhez sziikséges adatokra
vonatkozdan.

10. cikk

A hatdridGk meghosszabbitisa

Kivételes koriilmények kozott a Bizottsdg sajat kezdeményezésére
vagy szitkség esetén a Hat6sdg kérésére meghosszabbithatja az
5. cikk (1) bekezdésében és a 7. cikkben emlitett hatdridéket a
6. cikk (1) bekezdésének és a 8. cikk (1) bekezdésének sérelme nél-
kiil, ha azt az adott tigy jellege indokoltta teszi. Ilyenkor a Bizott-
sdg sziikség esetén tdjékoztatja a kérelmezdt és a tagdllamokat a
hosszabbitdsrol és annak indokair6l.

11. cikk

Atlithatésig

A Hat6sdg a 178/2002/EK rendelet 38. cikkének megfelelGen biz-
tositja tevékenységeinek atlathat6sagdt. Kilonosen azzal, hogy
véleményeit haladéktalanul nyilvdnossdgra hozza. Nyilvdnossagra
hozza tovabbd a véleménykérelmeket, valamint a 6. cikk
(1) bekezdése szerinti meghosszabbitott hatdridSket.

12. cikk
Bizalmas informdciék
(1) A kérelmez6 dltal kozolt informéciok koziil bizalmas keze-

1és targyat képezhetik azok, amelyek nyilvinossdgra hozatala
jelentésen drthatna a kérelmezd versenypozicidjanak.

Ugyanakkor semmilyen koriilmények kozott nem tekinthet8k
bizalmasnak a kovetkezd informéciok:

a) a kérelmezd neve és cime;
b) az anyag neve és vildgos leirdsa;

¢) az anyag egyes élelmiszerekben vagy élelmiszer-
kategéridkban vagy azok feliiletén torténd alkalmazdsdnak
indokoldsa;

d) az anyagok biztonsdgi értékelése szempontjdbdl fontos
informdcidk;

e) adott esetben az elemzési modszer(ek).

(2) Az (1) bekezdés végrehajtasanak céljabol a kérelmezd a
kozolt informéciok kozott megjeloli azokat, amelyekre nézve
bizalmas kezelést kivén. Ilyen esetekben igazolhaté indokoldssal
kell szolgélni.
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(3) A kérelmezdvel folytatott konzultdciot kovetSen a Bizott-
sag meghatdrozza, hogy mely informaci6k maradhatnak bizalma-
sak, és tdjékoztatja errdl a kérelmezdt és a tagéllamot.

(4) A bizottsdgi dllispont tudomdsulvételét kovetGen a kérel-
mezdnek harom hét all rendelkezésére arra, hogy a kozolt infor-
méciok bizalmassigdnak megdrzése érdekében visszavonja
kérelmét. Ezen idGszak elteltéig az adatokat bizalmasan kezelik.

(5)  ABizottsdg, a Hatdsdg és a tagdllamok —az 1049/2001/EK
rendelettel 6sszhangban — meghozzék a sziikséges intézkedéseket
az ezen rendelettel 6sszefiiggésben kapott informdaciok megfeleld
bizalmassagdnak biztositdsa érdekében, kivéve azokat az informad-
cidkat, amelyeket — ha a koriilmények megkévetelik — nyilvanos-
sdgra kell hozni az emberi egészség, az dllati egészség és a
kornyezet védelmének érdekében.

(6)  Amennyiben egy kérelmezd visszavonja vagy visszavonta
a kérelmét, a Bizottsdg, a Hatdsdg és a tagdllamok nem hoznak
nyilvanossagra bizalmas informacidt, ideértve azokat az informa-
ciokat is, amelyek bizalmas jellegére vonatkozdan eltér a Bizott-
sag és a kérelmez§ alldspontja.

(7) Az (1)—(6) bekezdés alkalmazdsa nem sértheti a Bizottsdg,
a Hatdsdg és a tagdllamok kozotti informéciéaramlast.

13. cikk
Vészhelyzetek
Egy, a kozosségi listdn szerepl§ anyaggal kapcsolatos vészhelyzet
fenndlldsa esetén, elsGsorban a Hatdsdg véleményének fényében

intézkedések hozataldra keriil sor a 178/2002/EK rendelet 53. és
54. cikkében emlitett eljarasoknak megfelelGen.

14. cikk
Bizottsig
(1) A Bizottsdgot a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével 1étre-

hozott Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsig
segiti.

(2) Az e bekezdésre valé hivatkozds esetén az 1999/468/EK
hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cik-
kében foglalt rendelkezésekre.

Az 1999/468/EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében megdl-
lapitott hatdrid§ harom hoénap.

(3) Az ebekezdésre torténd hivatkozds esetén az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkal-
mazni, figyelemmel a hatdrozat 8. cikkének rendelkezéseire.

(4) Az e bekezdésre val6 hivatkozds esetén az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikkének (1)-(4) bekezdését, (5) bekezdésének
b) pontjdt, valamint 7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel a hata-
rozat 8. cikkének rendelkezéseire.

Az 1999/468/EK hatdrozat 5a. cikke (3) bekezdésének c) pontja-
ban és (4) bekezdésének b) pontjdban el6irt hatdrid6k mindegyike
két hénap, a (4) bekezdésének e) pontjdban el6irt hatarids pedig
négy hénap.

(5) Az e bekezdésre val6 hivatkozds esetén az 1999/468/EK
hatdrozat 5a. cikkének (1), (2), (4) és (6) bekezdését, valamint
7. cikkét kell alkalmazni, figyelemmel a hatdrozat 8. cikkének
rendelkezéseire.

15. cikk
A tagdllamok illetékes hatdsdgai

Az egyes dgazati élelmiszer-jogszabalyok hatalybalépése utan leg-
feljebb hat honappal a tagillamok az egyes dgazati élelmiszer-
jogszabdlyok keretében eljuttatjdk a Bizottsdgnak és a Hatosdgnak
az egységes eljarasért felelds nemzeti hatosdg nevét és cimét, vala-
mint megneveznek egy kapcsolattartot.

IV. FEJEZET
ZARO RENDELKEZES

16. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet az egyes dgazati élelmiszer-jogszabalyokra nézve
a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett intézkedések végrehajtasdnak
napjatol kell alkalmazni.

A 9. cikket 2009. januar 20-t6l kell alkalmazni.

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

Kelt Strasbourgban, 2008. december 16-4n.

az Eurdpai Parlament részérdl

az elnék
H.-G. POTTERING

a Tandcs részérdl
az elnék
B. LE MAIRE



