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(Jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2015/2283 RENDELETE
(2015. november 25.)

az 1j élelmiszerekr6l, az 1169/2011/EU eurépai parlamenti és tanicsi rendelet médositdsirdl,
valamint a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsigi
rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz6l6 szerzédésre és killonosen annak 114. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatara,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (%),

mivel:

(1) A biztonsdgos és egészséges élelmiszerek szabad mozgdsa a bels§ piac alapvetd vetiilete, tovabbd jelentGsen
hozzdjarul az allampolgdrok egészségéhez és jolétéhez, valamint azok szocidlis és gazdasigi érdekeihez. Az 4j
élelmiszerek biztonsagi értékelésére és engedélyezésére vonatkozé tagillami jogszabalyok kozotti killonbségek
akadalyozhatjak az 1j élelmiszerek szabad mozgdsit, és ezaltal jogbizonytalansaghoz és tisztességtelen versenyfel-
tételekhez vezethetnek.

(2) Az uni6s élelmiszer-ipari szakpolitika folytatdsa sordn biztositani kell az emberi egészség és a fogyasztok
érdekeinek magas szinti védelmét és a bels6 piac hatékony miikodését, ezzel parhuzamosan pedig az étlatha-
tosdgot. A kornyezet minGségének magas foka védelme és javitdsa az Eurdpai Uni6rol szolo szerz8désben (EUSZ)
megallapitott unids célkitlizések egyike. Fontos, hogy e célkittizéseket minden vonatkozdé unids jogszabalyban,
tobbek kozott e rendeletben is figyelembe vegyék.

(3) Az élelmiszerekre alkalmazanddé unids jogszabdlyok az Unidn belill forgalomba hozott 1j élelmiszerekre is
alkalmazandok, a harmadik orszdgokbdl behozott 1j élelmiszereket is ideértve.

(4) Az 1j élelmiszerekre vonatkozé unids szabdlyokat a 258/97[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet () és az
1852/2001/EK bizottsdgi rendelet (*) hatdrozta meg. Ezeket a szabilyokat az engedélyezési folyamat

() HLC311,,2014.9.12,,73. 0.

(*) Az Eurdpai Parlament 2015. oktéber 28-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2015. november 16-i
hatérozata.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 258/97/EK rendelete (1997. janudr 27.) az 1j élelmiszerekrdl és az 1j élelmiszer-6sszetevkrol
(HLL 43.,1997.2.14,1.0.).

(*) A Bizottsdg 1852/2001/EK rendelete (2001. szeptember 20.) az egyes informdci6k nyilvanossdgra hozataldra és a 258/97EK eur6pai
parlamenti és tandcsi rendelet értelmében benytjtott informdacié védelmére vonatkozo részletes alkalmazési szabdlyok megéllapitdsardl
(HLL 253.,2001.9.21.,17. 0.
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egyszer(isitése, valamint az unids jog és a technoldgiai fejl6dés fejleményeinek figyelembevétele érdekében
frissiteni kell. A 258/97[EK és az 1852/2001/EK rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni, és e rendelettel kell
felvaltani.

(5)  Azok a technoldgiai felhaszndldsra szdnt vagy géntechnoldgidval médositott élelmiszerek, amelyekre mdr mds
unids jogi aktusok vonatkoznak, nem tartozhatnak e rendelet hatdlya ald. Ezért e rendelet nem alkalmazandé az
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') hatdlya ald tartozd géntechnol6gidval médositott élelmi-
szerekre, az 1332/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) hatdlya ald tartoz6 élelmiszerenzimekre, az
1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) hatdlya ald tartozd, kizardlag adalékanyagként hasznalt
élelmiszerekre, az 1334/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) hatdlya ald tartozé élelmiszer-
aromakra, valamint a 2009/32[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) hatdlya ald tartozd extrakcids
oldészerekre.

(6) Az 1 élelmiszer fogalmdnak a 258/97/EK rendeletben foglalt jelenlegi meghatarozdsit egyértelmtibbé és
naprakésszé kell tenni az élelmiszernek a 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (°) meghata-
rozott dltalanos fogalommeghatdrozdsara torténg utaldssal.

(7) A 258/97[EK rendeletben foglalt szabdlyokkal valé folytonossig biztositdsa érdekében az Gj élelmiszernek
tekintendd élelmiszer egyik kritériumdnak tovébbra is annak kell lennie, hogy nem keriilt sor emberi fogyasztasra
torténd, jelentds mértékd felhaszndldsdra az Unidn belill az emlitett rendelet hatdlybalépése, azaz 1997. méjus
15. el6tt. Az Unidn belilli felhaszndlds a tagdllamokban torténd felhaszndldsra is utal, tekintet nélkiil csatla-
kozdsuk id6pontjdra.

(8)  E rendelet hatilydnak elvben a 258/97/EK rendelet hatdlyidval meg kell egyeznie. Ugyanakkor az 1997 6ta
bekovetkezett tudomdnyos és technoldgiai fejlédés alapjan indokolt feliilvizsgdlni, pontositani és naprakésszé
tenni az Uj élelmiszernek mindsiilg élelmiszer-kategéridkat. Ezeknek a kategéridknak az egész rovarokra és azok
részeire is ki kell terjedniiik. Killon kategoridkat kell létrehozni az 4j vagy szdndékosan médositott molekulaszer-
kezettel rendelkez8 élelmiszerek, az allatokbdl, novényekbdl, mikroorganizmusokbdl, gombdkbél vagy algakbol
szarmazé sejt- vagy szovetkultirdbdl eldallitott élelmiszerek, a mikroorganizmusokbdl, gombdkbdl vagy algakbol
elddllitott élelmiszerek, valamint az dsvanyi eredetdi anyagbdl elééllitott élelmiszerek szdmdra. Kilon kategdridt
kell létrehozni az olyan novényekbdl elééllitott élelmiszerekre vonatkozdan, amelyeket nem hagyomdnyos
szaporitdsi gyakorlat alapjan dllitottak el6, amennyiben e gyakorlatok olyan szdmottevd véltozdst idéznek el az
élelmiszerek Osszetételében vagy szerkezetében, amely kihat azok tdpértékére, az anyagcserére vagy a bennik
taldlhat6 nemkivdnatos anyagok mennyiségére. Az 1j élelmiszer fogalommeghatdrozasa kiterjedhet a bizonyos
micellakbdl vagy liposzomdkbdl ll6 élelmiszerekre is.

(9) Az élelmiszer-elGdllitasi eljardsok kialakuldban 1év8 technoldgidi hatdssal lehetnek az élelmiszerekre, és ezdltal az
élelmiszer-biztonsagra. Ezért e rendeletnek tovdbb kell pontositania, hogy egy élelmiszer @j élelmiszernek
tekintendS, amennyiben olyan el8dllitasi eljdrds eredménye, amelyet az Unién belil 1997. mdjus 15. el6tt
élelmiszer eldéllitdsira nem alkalmaztak, és amely olyan szamottevd valtozdst idéz el6 az élelmiszerek Gsszeté-
telében vagy szerkezetében, amely kihat azok tdpértékére, az anyagcserére vagy a benniik taldlhat6 nemkivanatos
anyagok mennyiségére.

(10) Az emberi egészség és a fogyasztok érdekeinek magas szint(i védelme biztositdsa érdekében a mesterséges
nanoanyagokbdl allo élelmiszereket e rendelet szerint szintén 4j élelmiszereknek kell tekinteni. A ,mesterséges

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1829/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a géntechnolégidval médositott élelmiszerekrdl és
takarmanyokrdl (HLL 268.,2003.10.18., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1332/2008EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszerenzimekrdl, valamint a 83/417/EGK
tandcsi irdnyelv, az 1493/1999/EK tandcsi rendelet, a 2000/13/EK irdnyelv, a 2001/112/EK tanicsi irdnyelv és a 258/97EK rendelet
modositdsardl (HL L 354.,2008.12.31., 7. 0.).

() Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 1333/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élemiszer-adalékanyagokrdl (HL L 354,
2008.12.31.,16.0.).

(*) Az Eurdpai Parlam)ent és a Tandcs 1334/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszerekben és azok feliiletén hasznélhatd
aromdkrol és egyes, aroma tulajdonsigokkal rendelkez$ élelmiszer-6sszetevSkrdl, valamint az 1601/91/EGK tandcsi rendelet, a
2232/96[EK és a 110/2008EK rendelet, valamint a 2000/13/EK irdnyelv médositdsar6l (HL L 354.,2008.12.31., 34. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009/32[EK irdnyelve (2009. dprilis 23.) az élelmiszerek és az élelmiszer-osszetevdk elGéllitdsa soran
felhasznalt extrakcios olddszerekre vonatkozd tagéllami jogszabalyok kozelitésérsl (HL L 141.,2009.6.6., 3. 0.).

(°) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog éltaldnos elveird] és kovetelményeirél, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsdg létrehozdsardl és az élelmiszer-biztonsdgra vonatkozé eljdrasok megallapitdsarél (HL L 31.,
2002.2.1,, 1. 0).



2015.12.11. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 327/3

nanoanyag” fogalmdt jelenleg az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') hatdrozza meg. A
kovetkezetesség és az Osszhang érdekében fontos, hogy az élelmiszerjog teriiletén a mesterséges nanoanyag
meghatdrozdsa egységes legyen. E meghatdrozds beillesztésére a megfelel§ jogi keretet e rendelet képezi. Ennek
megfelelSen a mesterséges nanoanyag fogalmanak meghatdrozdsit és az ahhoz kapcsol6dé hatdskoroknek a
Bizottsdgra valé dtruhdzdsat torolni kell az 1169/2011/EU rendeletbdl, és helyébe az e rendeletben foglalt
fogalommeghatdrozdsra val6 hivatkozdst kell 1éptetni. E rendeletben tovdbbd el§ kell irni, hogy a Bizottsig
felhatalmazdson alapulé jogi aktusok utjdn kiigazitja és modositja a mesterséges nanoanyag fogalmdnak e
rendeletben foglalt meghatarozdsit az Gj mdszaki és tudomdnyos fejl6dés vagy a nemzetkozileg elfogadott
fogalommeghatdrozasok fényében.

(11) A 2002/46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (}) és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel (°) 6sszhangban az étrend-kiegészitSkben, valamint a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelettel (*) 0sszhangban az anyatej-helyettesitS tapszerekben, az anyatej-kiegészit§ tapszerekben, a feldolgozott
gabonaalapt élelmiszerekben, a csecsemdknek és kisgyermekeknek szdnt bébiételekben, specidlis gydgydszati célra
szant élelmiszerekben, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljdra szolgdld, teljes napi étrendet helyettesits élelmi-
szerekben felhaszndlt vitaminokat, dsvanyi anyagokat és egyéb anyagokat szintén az e rendeletben megéllapitott
szabalyok szerint kell értékelni, amennyiben az @j élelmiszer abban foglalt fogalommeghatdrozasa rdjuk kiterjed.

(12) Amennyiben a 2002/46/EK irdnyelvnek, az 1925/2006/EK rendeletnek vagy a 609/2013/EU rendeletnek
megfelelGen felhaszndlt vitaminokat, dsvanyi anyagokat vagy egyéb anyagokat olyan elédllitasi eljdrdssal hoztdk
létre, amelyet az Union belil 1997. mdjus 15. el6tt élelmiszer elGallitdsira nem alkalmaztak, és amely olyan
szamottevd véltozdst idéz el§ az élelmiszer Osszetételében vagy szerkezetében, amely kihat annak tdpértékére, az
anyagcserére vagy a benne taldlhaté nemkivanatos anyagok mennyiségére, vagy amennyiben ezek a vitaminok,
dsvanyi anyagok vagy egyéb anyagok mesterséges nanoanyagokat tartalmaznak vagy ezekbdl dllnak, azokat e
rendelet alapjdn szintén 4j élelmiszereknek kell tekinteni, és tjra kell értékelni elGszor e rendelet szerint, majd ezt
kovetGen a vonatkoz6 kiilon jogszabdlyok szerint.

(13) Az 1997. mdjus 15-ét megel6z8en kizarélag a 2002/46[EK irdnyelvben meghatdrozott étrend-kiegészit6ként vagy
étrend-kiegészitS részeként hasznalt élelmiszer az emlitett id6pont utdn is forgalomba hozhaté az Unidn beliil
ugyanezzel a felhaszndldsi céllal, mivel e rendelet értelmében nem mindsiil Gj élelmiszernek. Ugyanakkor az
étrend-kiegészitGként vagy étrend-kiegészitd részeként torténd felhaszndldst figyelmen kiviil kell hagyni annak
megéllapitdsa sordn, hogy sor keriilt-e az adott élelmiszer emberi fogyasztdsra torténd, jelentds mértékd felhasznd-
ldsdra 1997. mdjus 15. el6tt az Unidn beliil. A széban forgd élelmiszer egyéb, nem étrend-kiegészitGként vagy
étrend-kiegészit§ részeként torténd felhaszndldsdt ezért e rendelettel szabalyozni kell.

(14) A klénozott dllatokbdl szdrmazé élelmiszereket a 258/97/EK rendelet szabélyozza. Alapvetd jelent8ségti, hogy a
258/97[EK rendelet alkalmazhatésdgdnak lejarta utdni dtmeneti idészakban a klénozott édllatokbdl szdrmazd
élelmiszerek forgalomba hozatala tekintetében egyértelmd legyen a jogi helyzet. Ezért a klénozott dllatokbdl
szarmazé élelmiszerekrdl sz6lé killon jogszabaly hatilybalépéséig a klonozott allatokbdl szdrmazd élelmi-
szereknek — nem hagyomdnyos tenyésztési gyakorlatokkal nyert dllatokbdl elallitott élelmiszerként — e rendelet
hatdlya ald kell tartozniuk, és a hatdlyos unids jogszabalyokkal 6sszhangban a végs6 fogyasztd szdmdara megfelels
cimkézéssel kell elldtni Sket.

(15) A harmadik orszdgokbdl szdrmaz6 hagyoményos élelmiszerek Unién beliili forgalomba hozatalat el8 kell segiteni,
amennyiben azok élelmiszerként torténd biztonsdgos felhaszndldsinak hagyomdnya a harmadik orszdgban
bizonyitott. Az ilyen élelmiszereknek legalabb egy harmadik orszdg népességének jelentSs részében legaldbb
25 éve a szokdsos étrend részét kell képezniiik. A nem élelmiszerként torténd vagy a szokdsos étrendhez nem
kapcsolodo felhaszndldsok nem képezik az élelmiszerként torténd biztonsdgos felhaszndlds hagyoményénak
részét.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1169/2011/EU rendelete (2011. oktéber 25.) a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos tédjékozta-
tdsdrol, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsdrdl és a 87/250/EGK bizottsdgi
irdnyelv, a 90/496/EGK tandcsi irdnyelv, az 1999/10/EK bizottsagi irdnyelv, a 2000/13/EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv, a
2002/67[EK és a 2008/5/EK bizottsagi irdnyelv és a 608/2004/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 304.,
2011.11.22,,18. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46[EK irdnyelve (2002. janius 10.) az étrend-kiegészitGkre vonatkozé tagallami jogszabalyok
kozelitésérsl (HLL 183.,2002.7.12., 51. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1925/2006/EK rendelete (2006. december 20.) a vitaminok, dsvanyi anyagok és bizonyos egyéb
anyagok élelmiszerekhez torténd hozzdaddsardl (HL L 404., 2006.12.30., 26. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. junius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szdmadra késziilt, a specialis
gyogyészati célra szant, valamint a testtomeg-szabélyozds céljdra szolgélo, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekrdl, tovabba a
92/52[EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8[EK, az 1999/21[EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsagi irdnyelv, a 2009/39/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl (HLL 181., 2013.6.29.,
35.0.).
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(16) Az Uniéban 1j élelmiszereknek tekintett, harmadik orszdgokbdl szdrmazé élelmiszerek csak akkor mindsiilnek
harmadik orszdgokbdl szdrmazé hagyomanyos élelmiszereknek, ha a 178/2002/EK rendeletben meghatdrozott
elsGdleges termelésb6l szdrmaznak, fiiggetleniil attdl, hogy azok feldolgozott vagy feldolgozatlan élelmiszerek-e.

(17) A kizdrélag e rendelet hatilya ald nem tartozé élelmiszer-osszetev6kbdl elédllitott élelmiszereket — kiilonosen
azokat, amelyeket az élelmiszer OsszetevSinek vagy azok mennyiségének megvaltoztatdsaval dllitanak el6 — nem
lehet 6j élelmiszereknek tekinteni. Ugyanakkor azon élelmiszer-Osszetev6k mddositdsainak, amelyek még nem
keriiltek jelentds mértékben emberi fogyasztdsra torténd felhasznaldsra az Unidn beliil, e rendelet hatdlya ald kell
tartozniuk.

(18) A 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) rendelkezései alkalmazanddk azokban az esetekben, ha
valamely termék — valamennyi sajatossdgat figyelembe véve — az emlitett irdnyelvben meghatdrozott ,gy6gyszer”
fogalma és az e rendelet hatilya ald tartozé valamely termék fogalommeghatdrozdsa ald is tartozhat. Ezzel
oOsszefiiggésben, amennyiben egy tagdllam a 2001/83[EK irdnyelvvel 6sszhangban egy termékrdl megillapitja,
hogy gyogyszer, az unids jogszabalyok szerint korldtozhatja az adott termék forgalomba hozatalat. Ezenfelil a
gyogyszerekre nem vonatkozik az élelmiszernek a 178/2002/EK rendeletben szerepld fogalommeghatdrozasa,
ezért azok nem tartozhatnak e rendelet hatdlya ala.

(19)  Azt, hogy az adott élelmiszer jelentds mértékben emberi fogyasztsra torténd felhaszndldsdra keriilt-e 1997.
méjus 15. el6tt az Unidban, az élelmiszer-ipari vallalkozok dltal szolgéltatott — és adott esetben a tagdllamokban
rendelkezésre all6 egyéb informdaciokkal aldtdmasztott — informdcidk alapjin kell megéllapitani. Az élelmiszer-
ipari véllalkozoknak a tagdllamokhoz kell fordulniuk abban az esetben, ha bizonytalansdg meriil fel egy éltaluk
forgalomba hozni szdndékozott élelmiszer stitusit illetGen. Amennyiben nem all rendelkezésre informdci6 az
adott élelmiszer 1997. mdjus 15. elStti emberi fogyasztdsirdl, vagy a rendelkezésre dll6 informdcié nem
elegendd, a szitkséges informdcid begytjtésére egyszerti és atlathaté eljdrdst kell meghatdrozni a Bizottsdg, a
tagdllamok és az élelmiszer-ipari villalkozok bevondsaval.

(20) Az 4j élelmiszereket csak akkor lehet engedélyezni és felhaszndlni, ha teljesitik az e rendeletben megallapitott
kovetelményeket. Az 4j élelmiszereknek biztonsdgosaknak kell lenniitk, ha azonban biztonsdgossiguk nem
értékelhetd, és tudomdnyos tekintetben bizonytalansdg 4ll fenn, az el6vigyazatossdg elvét lehet alkalmazni. Nem
szabad, hogy hasznalatuk megtévessze a fogyasztdt. Ezért amennyiben az 4j élelmiszer egy mdsik élelmiszert
hivatott felvaltani, nem kiilonbozhet az adott élelmiszertdl oly mddon, hogy az tdpldlkozdsi szempontbdl a
fogyasztokra nézve kevésbé el6nyos legyen.

(21) Az j élelmiszerek forgalomba hozataldt vagy emberi fogyasztisra szdnt élelmiszerben torténd felhaszndldsat csak
abban az esetben lehet engedélyezni, ha szerepelnek az Unidban forgalomba hozhaté 4j élelmiszerek jegyzékében
(a tovabbiakban: unios jegyzék). Ezért végrehajtasi jogi aktus révén létre kell hozni egy uniés jegyzéket, amely
jegyzékbe felveszik a 258/97/EK rendelet alapjan engedélyezett vagy bejelentett 0j élelmiszereket, adott esetben a
hatdlyos engedélyezési feltételekkel egyiitt. E jegyzéknek 4tlathatonak és konnyen hozzaférhetSnek kell lennie.

(22)  Helyénval6 az 4j élelmiszereket az e rendeletben megdllapitott kritériumok és eljdrdsok szerint az unids jegyzék
naprakésszé tétele révén engedélyezni. Hatékony, id6ben korldtozott és dtlithaté eljardst kell létrehozni. A
harmadik orszdgokbdl szdrmazo, élelmiszerként torténd biztonsigos felhaszndlds hagyomanyaval rendelkezd,
hagyomdnyos élelmiszerek esetében az unibs jegyzék naprakésszé tételére vonatkozdan a kérelmezSk szdmdra
lehetvé kell tenni a gyorsabb és egyszertsitett eljardst, amennyiben nem emelnek ellenitk megfeleléen indokolt
biztonsagi kifogdsokat.

(23) Egyértelm@en meg kell hatdrozni és rogziteni kell az 4j élelmiszerekbdl szdrmazé biztonsagi kockdzatok értéke-
lésének kritériumait is. Az 4 élelmiszerek tudomanyos értékelésének dsszehangoldsa érdekében ezeket az értéke-
léseket az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésignak (a tovébbiakban: a Hatdsig) kell elvégeznie. Az
élelmiszerek engedélyezésére és az unids jegyzék naprakésszé tételére irdnyuld eljards keretében a Hatdsagot fel
kell kérni véleménynyilvanitdsra, amennyiben a naprakésszé tétel feltehetSleg hatdst gyakorol az emberi
egészségre. A Hatdsdgnak szakvéleményében tobbek kozott értékelnie kell az Gj élelmiszer minden olyan
jellemz6jét, amely biztonsdgi kockazatot jelenthet az emberi egészségre nézve, és figyelembe kell vennie a
lakossdg veszélyeztetett csoportjaira gyakorolt esetleges hatdsokat is. Amennyiben az 4j élelmiszer mesterséges
nanoanyagokbdl all, a Hatésdgnak meg kell gy6zGdnie kilonosen arrdl, hogy biztonsdgossiguk értékeléséhez a
legkorszertibb vizsgalati médszereket alkalmazzak.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83[EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérél (HLL 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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(24) A Bizottsdg és a Hatdsdg szdmdra hatdridéket kell meghatdrozni a kérelmek zokkendmentes feldolgozdsa
érdekében. Ugyanakkor a Bizottsdg és a Hatdsdg szdmdra bizonyos esetekben biztositani kell a hatdrid6k
meghosszabbitdsdnak jogat.

(25) A Hatdsdg vagy a Bizottsdg felkérheti a kérelmezdt, hogy kockazatértékelés, illetve kockdzatkezelés céljabol
kiegészit§ informacidkat szolgaltasson. Amennyiben a kérelmezd nem nydjtja be a kért kiegészit§ informacidkat
a Hatdsdg vagy a Bizottsdg dltal —a kérelmezdvel valo egyeztetés utin — meghatdrozott id6tartamon beliil, ezen
informdciok hidnya kovetkezményekkel jarhat a Hatdsdg szakvéleményére vagy az esetleges engedélyezésre és az

unids jegyzék naprakésszé tételére nézve.

(26) Az élelmiszerként torténd felhaszndldsra szdnt nanoanyagok lehetséges felhasznaldsdra vonatkozban a Hatdsdg
2011. aprilis 6-i, ,Irdnymutatds a nanotudomany és a nanotechnoldgia élelmiszer- és takarmdnyldncban torténd
alkalmazdsdnak kockdzatértékelésérdl” cimt szakvéleményében tgy vélte, hogy a mesterséges nanoanyagokkal
kapcsolatban korlatozott informdcidk éllnak rendelkezésre nanotoxikokinetikai és toxikoldgiai szempontbdl, és a
meglévd toxicitdsi vizsgalati modszereken mddszertani médositasokat kell végrehajtani. A Gazdasagi Egyuittmdi-
kodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) Tandcsinak a mesterséges nanoanyagokkal kapcsolatos biztonsdgi
vizsgdlatrol és kockazatértékelésrdl sz616, 2013. szeptember 19-i ajdnldsa arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
hagyomdnyos vegyi anyagok vizsgdlatdra és értékelésére vonatkoz6 megkozelitések dltalinossigban alkalmasak a
nanoanyagok biztonsdgossdganak értékelésére, am sziikség lehet arra, hogy e megkozelitéseket a nanoanyagok
sajatossagaihoz igazitsak. Az élelmiszerként torténd felhaszndldsra szdnt nanoanyagok biztonsdgossaganak jobb
felmérése, valamint a toxikologiai ismeretek és a mérési modszertanok jelenlegi hidnyossdgainak 4thidaldsa
érdekében sziikség lehet olyan, tobbek kozott nem dllatokon végzett vizsgélati modszerekre, amelyek figyelembe
veszik a mesterséges nanoanyagok sajatos jellemzdgit.

(27) Amennyiben a vizsgdlati mddszereket nanoanyagokra alkalmazzdk, gy a kérelmezének magyardzatot kell
szolgdltatnia e mddszerek tudomanyos megfelel§ségérél nanoanyagok esetében, valamint — adott esetben — az
ezen anyagok sajdtos jellemzdinek valoé megfelelés érdekében eszkozolt technikai kiigazitdsokr6l vagy maodosita-
sokrol.

(28) Amikor egy 1j élelmiszert engedélyeznek és felvesznek az unids jegyzékbe, a Bizottsignak hatdskorrel kell
rendelkeznie arra, hogy a forgalomba hozatal utdni nyomonkovetésre vonatkozd kovetelményeket vezessen be
annak érdekében, hogy nyomon kovesse az engedélyezett Gj élelmiszer felhasznaldsat annak biztositdsara, hogy a
felhaszndldsra a Hatosdg kockdzatértékelésében meghatdrozott biztonsagi kereteken belil keriiljon sor. A
forgalomba hozatal utdni nyomonkévetési kovetelményeket ezért az élelmiszer konkrét forgalmazdsira vonatkoz
informdcidgytijtés sziikségessége indokolhatja. Az élelmiszer-ipari villalkozéknak minden esetben tdjékoztatniuk
kell a Bizottsdgot az éltaluk forgalomba hozott élelmiszerek biztonsdgossdgdra vonatkozé barmilyen 1ényeges i
informaciérol.

(29) Az élelmiszer-elGéllitds teriiletén 6sztondzni kell az Gj technolégidkat és az innovaciot, mivel azok csokkenthetik

az élelmiszer-el@allitds kornyezeti hatdsit, novelhetik az élelmezésbiztonsigot, és el6nyokkel jarhatnak a
fogyasztok szdmara mindaddig, amig a magas szint(i fogyasztévédelem biztositott.

(30) Kiilonleges koriilmények esetén — az agrar-élelmiszeriparon beliili kutatds és fejlesztés, és ezdltal az innovicio
osztonzése érdekében — helyénvalé megvédeni azt a befektetést, amelyet a kérelmezSk az e rendelet szerinti 1
élelmiszerre vonatkoz kérelem aldtdmasztdsdra szolgdlé informdacidk és adatok oOsszegytijtése kapcsdn végeztek.
Az 1j élelmiszer unibs jegyzékbe torténd felvételére irdnyuld kérelem aldtdmasztdsdra benydjtott, Gjonnan
kidolgozott tudomanyos bizonyitékokat és védett adatokat védeni kell. Ezek az adatok és informdciok korldtozott
ideig nem haszndlhatok fel késébbi kérelmezd javdra az eredeti kérelmezd beleegyezése nélkiil. A kérelmezd dltal
szolgdltatott tudomdnyos adatok védelme nem akaddlyozhatja a tobbi kérelmez6t abban, hogy sajit tudomdnyos
adataik alapjdn vagy az eredeti kérelmez8 beleegyezése alapjan a védett adatokra val6 hivatkozds révén kezdemé-
nyezzék egy Uj élelmiszer felvételét az unids jegyzékbe. Az eredeti kérelmezd szdmdra biztositott, Osszességében
otéves adatvédelmi idGszakot azonban nem lehet kiterjeszteni a késébbi kérelmezdknek biztositott adatvédelem
miatt.

(31)  Abban az esetben, ha valamely kérelmezd ugyanazon élelmiszerre vonatkozéan e rendelettel és az 1924/2006/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelettel () 6sszhangban is kéri a tudomdnyos adatok védelmét, lehetévé kell
tenni, hogy az adatvédelmi idgszakok egybeessenek. Ezért rendelkezni kell az @i élelmiszerre vonatkozé engedé-
lyezési eljardsnak a kérelmezd kérelmére torténd felfiiggesztésérol.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1924/2006/EK rendelete (2006. december 20.) az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkozo dllitasokrdl (HL L 404., 2006.12.30., 9. 0.).
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(32) A 2010/63/EU eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (') Osszhangban az dllatkisérletek helyett mads
modszereket kell alkalmazni, szdmukat csokkenteni kell, illetve kiméletesebbé kell tenni azokat. Ezért e rendelet
hatdlyan beliil lehetSség szerint el kell keriilni az allatkisérletek megkettSzését. Az erre val6 torekvés mérsékelheti
az Uj élelmiszerekre irdnyuld kérelmekkel kapcsolatos esetleges dllatjoléti és erkolcsi aggdlyokat.

(33) Az j élelmiszerekre az 1169/2011/EU rendeletben megallapitott dltalanos cimkézési elSirdsok, valamint az uni6s
élelmiszerjog mds vonatkozd cimkézési elSirdsai alkalmazandok. Bizonyos esetekben szitkséges lehet tovabbi
cimkézési informacidk el6irdsa, kiilonos tekintettel az élelmiszert, annak eredetét, dsszetételét és tervezett hasznd-
latdnak feltételeit ismertet§ leirdsra annak biztositdsa érdekében, hogy a fogyasztok elegendd tdjékoztatdst
kapjanak az 1j élelmiszer jellegére és biztonsdgossagara vonatkozdan, kiilonos tekintettel a lakossdg veszélyeztetett
csoportjaira.

(34) Az 1j élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagokra és termékekre az 1935/2004[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (}) és az annak alapjan elfogadott kiilon intézkedések alkalmazandok.

(35) A szabdlyozds javitdsira irdnyuld bizottsdgi politikdval Osszhangban a Bizottsignak utdlagos értékelést kell
végeznie e rendelet alkalmazdsardl, kilonosen a harmadik orszdgokbdl szarmazé hagyomdnyos élelmiszerekkel
kapcsolatos j eljarasok tekintetében.

(36) Azon kérelmek esetében, amelyeket a 258/97/EK rendelet szerint nydjtottak be, és amelyekre vonatkozdan a
végleges hatdrozatot nem hoztdk meg e rendelet alkalmazasinak id6pontja el6tt, a kockdzatértékelési és engedé-
lyezési eljarasokat e rendelet szerint kell elvégezni. Tovabba a 258/97EK rendelet hatdlya ald nem tartozo és az e
rendelet alkalmazdsinak idSpontja el6tt jogszertien forgalomba hozott és e rendelet hatdlya ald tartozd
élelmiszerek forgalmazasit elvileg tovabbra is lehet6vé kell tenni az e rendelet szerinti kockdzatértékelési és
engedélyezési eljardsok lezdrultdig. Ezért dtmeneti rendelkezéseket kell meghatdrozni, amelyek biztositjdk az e
rendelet szabdlyaira valé zokken6mentes dtmenetet.

(37) Ez a rendelet tiszteletben tartja a killonosen az Eurépai Uni6é Alapjogi Chartdja dltal elismert alapvetd jogokat és
elveket.

(38) A tagdllamoknak szabdlyokat kell hozniuk az e rendelet megsértése esetén alkalmazandé szankcidkra
vonatkozéan, és meg kell tenniiik minden sziikséges intézkedést végrehajtdsuk biztositdsdra. E szankcidknak
hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatarté erejiieknek kell lenniiik.

(39) E rendelet céljainak elérése érdekében a Bizottsdgot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurdépai Unié miikodésérsl
sz016 szerz6dés 290. cikkének megfelel6en felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el a mesterséges
nanoanyag fogalommeghatdrozdsinak a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez vagy a nemzetkozileg elfogadott
fogalommeghatdrozasokhoz valé hozzdigazitisa érdekében. Kilonosen fontos, hogy a Bizottsig az el6készitd
munka sordn megfelel§ konzultdcidkat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is. A felhatalmazdson alapuld
jogi aktusok elkészitésekor és szovegezésekor a Bizottsdgnak gondoskodnia kell a vonatkozé dokumentumoknak
az Eurdpai Parlament és a Tandcs részére torténd egyidejti, idSben torténd és megfelelS tovabbitdsardl.

(40)  E rendelet végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsagra végrehajtdsi hatdskoroket kell
ruhdzni az unids jegyzék naprakésszé tétele tekintetében a harmadik orszdgbdl szdrmazd olyan hagyomdanyos
élelmiszerek unids jegyzékhez val6 hozzdaddsa vonatkozdsdban, amelyekkel kapcsolatban nem emeltek indokolt
biztonsagi kifogast.

(41) A kezdeti unids jegyzéket 1étrehozd végrehajtdsi jogi aktus elfogaddsdra a tandcsadé bizottsdgi eljardst kell
alkalmazni, mivel az csak azon 4j élelmiszereket érinti majd, amelyek biztonsdgossdgat mar értékelték, amelyeket
jogszerten éllitottak el§ és forgalmaznak az Unibban, és amelyekkel kapcsolatban a mdltban nem meriiltek fel
egészségiigyi aggdlyok. Minden egyéb esetben a végrehajtdsi jogi aktusok elfogaddsdhoz a vizsgdlobizottsdgi
eljarast kell alkalmazni.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/63/EU irdnyelve (2010. szeptember 22.) a tudomdnyos célokra felhasznélt dllatok védelmérdl
(HLL 276.,2010.10.20., 33. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1935/2004/EK rendelete (2004. oktSber 27.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil6 anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 338., 2004.11.13.,
4.0.).
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(42) Mivel ezen rendelet céljait, igy kilonosen az 1j élelmiszerek Union belilli forgalomba hozatalira vonatkozé
szabédlyok meghatdrozdsat a tagdllamok nem tudjék kielégitGen megvalésitani, az Uni6 szintjén azonban e célok
jobban megvaldsithaték, az Unié intézkedéseket hozhat az EUSZ 5. cikkében meghatdrozott szubszidiaritds
elvének megfeleléen. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen ez a rendelet nem lépi til az
emlitett célok eléréséhez szitkséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
I. FEJEZET

TARGY, HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK
1. cikk
Targy és cél
(1)  E rendelet szabalyokat hatdroz meg az j élelmiszerek Union beliili forgalomba hozataldra vonatkozdan.

(2)  E rendelet célja a bels6 piac hatékony mikodésének és ezzel egyidejlileg az emberi egészség és a fogyasztoi
érdekek magas szintii védelmének biztositdsa.

2. cikk
Hatily
(1)  Ez arendelet az 1j élelmiszereknek az Unidn beliili forgalomba hozataldra alkalmazandé.

(2)  Ez a rendelet nem alkalmazand6 a kovetkezdkre:
a) az 1829/2003/EK rendelet hatdlya ald tartozo, géntechnoldgidval médositott élelmiszerek;
b) a kovetkez6 modon felhaszndlt élelmiszerek:

i. az 1332/2008/EK rendelet hatilya ald tartozé élelmiszerenzimek;

ii. az 1333/2008/EK rendelet hatélya ala tartozo élelmiszer-adalékanyagok;

iii. az 1334/2008/EK rendelet hatalya ald tartozé élelmiszer-aromak;

iv. a 2009/32[EK irdnyelv hatilya ald tartozo, az élelmiszerek vagy élelmiszer-6sszetevék el6dllitdsandl felhasznalt
vagy felhaszndlni kivént extrakciés olddszerek.

3. cikk
Fogalommeghatirozisok

(1)  E rendelet alkalmazdsdban a 178/2002/EK rendelet 2. és 3. cikkében megillapitott fogalommeghatarozasokat kell
alkalmazni.

(2)  E rendelet alkalmazdsiban tovabba:

a) ,0j élelmiszer” barmely olyan élelmiszer, amely 1997. mdjus 15. el6tt az Unién beliil nem keriilt jelentds mértékben
emberi fogyasztdsra torténd felhasznaldsra (a tagdllamok unids csatlakozdsdnak id6pontjaitdl fiiggetleniil), és amely a
kovetkezd kategéridk koziil legaldbb egybe beletartozik:

i.  Uj vagy szandékosan moédositott molekulaszerkezetii élelmiszerek, amennyiben e szerkezetet az Unidn belil
1997. méjus 15. el6tt nem haszndltdk élelmiszerként vagy élelmiszerben;

ii. mikroorganizmusokbdl, gombdkbdl vagy algakbdl dll6, azokbdl izolalt vagy eldéllitott élelmiszerek;
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iii. dsvanyi eredetti anyagokbdl ll6, azokbdl izolalt vagy eldallitott élelmiszerek;

iv. novényekbdl vagy azok részeibdl dllo, azokbdl izolalt vagy elddllitott élelmiszerek, kivéve, ha az élelmiszer
kordbbi, élelmiszerként torténd biztonsigos felhaszndldsanak hagyomdnya van az Unién belil, és olyan
n6vénybdl vagy -fajtdbdl all, izolaltdk vagy allitottak els, amelyet:

— az Unidn belil 1997. mdjus 15. el6tt élelmiszer elGdllitdsdra haszndlt, hagyomdnyos szaporitdsi gyakorlatok
alapjan dllitottak el8, vagy

— az Uni6n belil 1997. mdjus 15. el6tt élelmiszer elGdllitdsira nem haszndlt, nem hagyomanyos szaporitdsi
gyakorlatok alapjan dllitottak el§, amennyiben e gyakorlatok az élelmiszerek Osszetételében vagy szerke-
zetében nem idéznek el§ olyan szdmottevs véltozdsokat, amelyek hatdssal vannak azok tdpértékére, az
anyagcserére vagy a benniik taldlhat6 nemkivanatos anyagok mennyiségére;

v.  dllatokbdl vagy részeikbdl 4ll6, azokbdl izolalt vagy azokbdl elédllitott élelmiszerek, az 1997. méjus 15. el6tt az
Unibn beliil élelmiszer el@allitdsdra alkalmazott hagyomanyos tenyésztési gyakorlatokkal kitenyésztett dllatok
kivételével, amennyiben az ilyen allatokbdl elédllitott élelmiszerek kordbbi, élelmiszerként torténd biztonsigos
felhasznédldsanak hagyomanya van az Unidn beliil;

vi. allatokbdl, novényekbdl, mikroorganizmusokbél, gombdkbdl vagy algdkbdl szdrmazd sejt- vagy szoévetkulti-
rakbdl dll6, azokbdl izolalt vagy eldallitott élelmiszerek;

vii. az Unién beliil élelmiszer elGdllitdsdra 1997. mdjus 15. el6tt nem haszndlt elGdllitdsi eljdrds sordn létrejott
élelmiszerek, amely eljaras az élelmiszerek Osszetételében vagy szerkezetében olyan szdmottevd valtozasokat idéz
eld, amelyek hatdssal vannak azok tdpértékére, az anyagcserére vagy a benniik talilhaté nemkivanatos anyagok
mennyiségére;

viil. az e bekezdés f) pontjdban meghatdrozott mesterséges nanoanyagokbdl all6 élelmiszerek;

ix. a 2002/46[EK irdnyelvvel, az 1925/2006/EK rendelettel vagy a 609/2013/EU rendelettel 6sszhangban hasznalt
vitaminok, dsvanyi anyagok és egyéb anyagok, amennyiben:

— az elGéllitdsukhoz e bekezdés a) pontja vii. alpontjdban emlitett, az Unién belil 1997. majus 15. el6tt
élelmiszer eldallitdsdra nem hasznalt elSallitasi eljdrdst alkalmaztak; vagy

— az e bekezdés f) pontjdban meghatdrozott mesterséges nanoanyagot tartalmaznak vagy abbol dllnak;

x. az Unién beliil 1997. méjus 15. el6tt kizdrdlag élelmiszer-adalékanyagokban haszndlt élelmiszerek, amelyeket a
2002/46[EK irdnyelv 2. cikkének a) pontja szerinti élelmiszer-adalékanyagoktdl eltér élelmiszerekben
szandékoznak felhasznalni;

b) ,harmadik orszdgban élelmiszerként val6 biztonsdgos felhaszndlds hagyomdnya”™ a szdban forgd élelmiszer biztonsi-
gossdgit az Osszetételére vonatkozd adatok és a folyamatos haszndlatdval kapcsolatos tapasztalat tdmasztja ald, vagyis
az adott élelmiszer legaldbb egy harmadik orszdg népességének jelentSs részében legalabb 25 éve a szokdsos étrend
részét képezi a 14. cikkben emlitett bejelentés megtétele el6tt;

¢) ,harmadik orszdgbodl szdrmazé hagyomdnyos élelmiszer”: az e bekezdés a) pontjdban meghatdrozott, az e bekezdés
a) pontjdnak i, iii, vil, viii, ix. és x. alpontjdban emlitettektSl eltérS olyan 4j élelmiszer, amely a 178/2002/EK
rendelet 3. cikkének 17. pontjdban meghatdrozott elsGdleges termelésbdl szarmazik, és valamely harmadik orszdgban
hagyomadnya van az élelmiszerként valé biztonsdgos felhaszndldsdnak;

d) ,kérelmez§”: az a tagdllam, harmadik orszdg vagy akdr tobb érdekelt felet is képviseld érdekelt fél, aki a 10. vagy a
16. cikkel 6sszhangban kérelmet, illetve a 14. cikkel 6sszhangban bejelentést nydjtott be a Bizottsighoz;

e) ,érvényes kérelem” és ,érvényes bejelentés” olyan kérelem vagy bejelentés, amely e rendelet hatdlya ald tartozik, és
tartalmazza a kockdzatértékeléshez és az engedélyezési eljarashoz sziikséges informdciokat;



2015.12.11. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 327/9

f) ,mesterséges nanoanyag” olyan szdndékosan elGdllitott anyag, amelynek egy vagy tobb dimenzidja 100 nm vagy
anndl kisebb mérett, vagy amelynek bels§ része vagy feliilete kiilondllé funkciondlis részekbdl éll, amelyek koziil
soknak egy vagy tobb dimenzidja 100 nm vagy annal kisebb méretti, beleértve a struktirdt, agglomerdtumokat vagy
aggregdtumokat, amelyek 100 nm vagy anndl nagyobb méretiiek lehetnek, de amelyeknek a nanoméretre jellemzd
tulajdonsagaik vannak.

A nanoméretre jellemzd tulajdonsdgok kozé tartoznak az aldbbiak:
i. aszoban forgd anyagok nagy fajlagos felilletéhez kapcsol6dé tulajdonsagok; és/vagy

ii. egyedi fizikai-kémiai tulajdonsdgok, amelyek eltérnek a nem nanotechnolégidval eldéllitott ugyanazon anyag
tulajdonsagaitol.

4. cikk
Az 4j élelmiszerré torténd mindsitésre irdnyuld eljirds

(1) Az élelmiszer-ipari véllalkozoknak ellendrizniiik kell, hogy az éltaluk az Unidén beliil forgalomba hozni
szandékozott élelmiszer e rendelet hatdlya ald tartozik-e.

(2)  Amennyiben bizonytalanok a tekintetben, hogy az éltaluk az Unién belill forgalomba hozni szdndékozott
élelmiszer e rendelet hatdlya ald tartozik-e, az élelmiszer-ipari véllalkozok az G élelmiszer tervezett els§ forgalombaho-
zatali helye szerinti tagdllammal kell hogy konzultdljanak. Az élelmiszer-ipari véllalkozok a tagdllam rendelkezésére
bocsatjdk az annak megallapitdsdhoz sziikséges informacidkat, hogy egy adott élelmiszer e rendelet hatdlya ald tartozik-e
vagy sem.

(3)  Annak megdllapitdsa érdekében, hogy egy adott élelmiszer e rendelet hatalya ald tartozik-e vagy sem, a tagdllamok
konzultilhatnak mds tagallamokkal és a Bizottsdggal.

(4) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén meghatdrozza az e cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett konzultdcios
folyamat eljardsi lépéseit, ideértve a hatdridéket és a stitus nyilvdnossdgra hozatalinak moédjit. E végrehajtdsi jogi
aktusokat a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

5. cikk

Az j élelmiszerek meghatirozasival kapcsolatos végrehajtasi jogkor

A Bizottsdg — sajat kezdeményezésére vagy egy tagillam kérelmére — végrehajtdsi jogi aktusok utjdn hatdrozhat arrdl,
hogy egy adott élelmiszer G élelmiszernek mindsiil-e a 3. cikk (2) bekezdésének a) pontjaban szereplé meghatdrozasnak
megfelelen. E végrehajtdsi jogi aktusokat a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsglobizottsagi eljards keretében kell
elfogadni.

II. FEJEZET

AZ UJ ELELMISZEREK UNION BELULI FORGALOMBA HOZATALARA VONATKOZO KOVETELMENYEK
6. cikk
Az engedélyezett 1ij élelmiszerek unids jegyzéke

(1) A Bizottsdg a 7., 8. és 9. cikkel dsszhangban létrehozza és naprakészen tartja az Unién beliil forgalomba hozhaté
Ujj élelmiszerek jegyzékét (a tovabbiakban: az uniés jegyzék).

(2) Az Unibén belul csak az engedélyezett és az unids jegyzékbe felvett Gj élelmiszerek hozhaték forgalomba
onmagukban vagy haszndlhatok fel élelmiszerekben a jegyzékben meghatdrozott felhasznaldsi feltételeknek és cimkézési
el6irdsoknak megfelelGen.
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7. cikk
Az 1j élelmiszerek uniés jegyzékbe valé felvételének dltalinos feltételei

A Bizottsdg csak akkor engedélyezhet egy uj élelmiszert, illetve veheti azt fel az unids jegyzékbe, ha az megfelel a
kovetkezd feltételeknek:

a) az élelmiszer a rendelkezésre all6 tudomdnyos bizonyitékok alapjan nem veszélyezteti az emberi egészséget;

b) az élelmiszer tervezett felhaszndldsa nem vezeti félre a fogyasztdt, killonosen amikor az élelmiszer egy mdsik
élelmiszert hivatott felvaltani, és a tapérték jelentds mértékben valtozik;

¢) amennyiben az élelmiszer egy mdsik élelmiszert hivatott felvaltani, attél nem kiilonbozik olyan médon, hogy rendes
fogyasztdsa tapldlkozdsi szempontbdl kedvez6tlen hatdst gyakorolna a fogyasztokra.

8. cikk
Az uniés jegyzék létrehozdsa

A Bizottsdg 2018. janudr 1-ig létrehozza az unids jegyzéket egy végrehajtdsi jogi aktus révén oly médon, hogy abba
felveszi a 258/97/EK rendelet 4., 5. vagy 7. cikke alapjdn engedélyezett vagy bejelentett Gj élelmiszereket, adott esetben a
hatélyos engedélyezési feltételekkel egyiitt.

A végrehajtési jogi aktust a 30. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsad6 bizottsagi eljdrds keretében kell elfogadni.

9. cikk
Az uni6s jegyzék tartalma és naprakésszé tétele

(1) Az 1j élelmiszerek engedélyezését és az unids jegyzék naprakésszé tételét a Bizottsdg a kovetkezd szabdlyokkal
osszhangban végzi:

a) a 10, 11., és 12. cikk és adott esetben a 27. cikk, vagy
b) a 14-19. cikk.

(2) Egy 0j élelmiszer engedélyezése és az unids jegyzék naprakésszé tétele az (1) bekezdésnek megfelel6en a
kovetkezdk egyikét jelenti:

a) egy Uj élelmiszer hozzdaddsa az unids jegyzékhez;
b) egy Gj élelmiszer torlése az unids jegyzékbdl;

) egy Uj élelmiszer unids jegyzékbe vald felvételéhez kapcsolddd részletes leirasok, hasznélati feltételek, tovabbi kiilonos
cimkézési feltételek vagy forgalomba hozatal utdni nyomonkovetési kovetelmények hozzdaddsa, torlése vagy
modositdsa.

(3)  Egy Uj élelmiszernek az unids jegyzékbe vald, (2) bekezdés szerinti felvétele esetén az 1j élelmiszerre vonatkozd
bejegyzés tartalmazza az élelmiszer részletes lefrdsat és szitkség szerint a kovetkezdket:

a) az Uj élelmiszer felhasznaldsdnak feltételei, tobbek kozott kilonosen a lakossdg egyes csoportjaira gyakorolt esetleges
kedvezdtlen hatdsoknak, az ajanlott bevitel tullépésének, és a tulzott mértékd fogyasztdssal jard veszélyeknek az
elkeriilését célz6 el6irdsok;

b) tovabbi kiilonds cimkézési kovetelmények a végs6 fogyasztonak az élelmiszer sajatos jellemzGivel és tulajdonsdgaival
— igy tobbek kozott az Osszetétellel, a tdpértékkel vagy a tdpldlkozasi hatdssal, valamint a tervezett felhasznaldssal,
amely dltal az 0j élelmiszer nem feleltethetd§ meg egy madsik élelmiszernek — kapcsolatos tdjékoztatdsa érdekében,
vagy a végs fogyaszté azzal kapcsolatos tdjékoztatdsa, hogy fogyasztdsa valamely lakossdgi csoport szdmara
egészségiigyi kovetkezményekkel jarhat;

c) a forgalomba hozatal utini nyomonkovetési kovetelmények a 24. cikknek megfelelGen.
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III. FEJEZET

AZ UJ ELELMISZEREK ENGEDELYEZESI ELJARASAI

1. SZAKASZ

Altaldnos szabdlyok
10. cikk

Az iij élelmiszer Unidn beliili forgalomba hozataldnak engedélyezésére és az unids jegyzék naprakésszé tételére
irdnyul6 eljaras

(1) Az Uj élelmiszerek Unién beliili forgalomba hozataldnak engedélyezését és az unids jegyzék 9. cikkben el6irt
naprakésszé tételét szolgdld eljards vagy a Bizottsdg sajit kezdeményezésére, vagy a kérelmezd Bizottsighoz intézett
kérelme alapjan indul. A Bizottsdg a kérelmet késedelem nélkiil a tagdllamok rendelkezésére bocsdtja. A Bizottsdg az e
cikk (2) bekezdésének a), b) és e) pontjdban emlitett informdciok alapjan nyilvanossdgra hozza a kérelem osszefoglaldsat.

(2) Az engedély irdnti kérelemnek tartalmaznia kell az aldbbiakat:

a) a kérelmezd neve és cime;

b) az Gj élelmiszer megnevezése és leirdsa,

c) az eldallitdsi eljards(ok) leirdsa;

d) az 4j élelmiszer részletes dsszetétele;

e) tudomdnyos bizonyiték arrdl, hogy az 4j élelmiszer nem veszélyezteti az emberi egészséget;
f) adott esetben az elemzési modszer(ek);

g) javaslat a tervezett felhaszndlds feltételeire és a kilonos cimkézési kovetelményekre, amelyek nem vezetik félre a
fogyasztot, vagy annak ellendrizhetd indokoldsa, hogy ezek az elemek miért nem sziikségesek.

(3) A Bizottsig kérelme alapjin az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: a Hatésdg) szakvéleményt
fogad el arra vonatkozdan, hogy a naprakésszé tétel hatdssal lehet-e az emberi egészségre.

(4)  Amennyiben a vizsgdlati mddszereket a 3. cikk (2) bekezdése a) pontjdnak viii. és ix. alpontjdban emlitett
mesterséges nanoanyagokra alkalmazzdk, gy a kérelmezdnek magyarazatot kell szolgaltatnia e mddszerek tudomanyos
megfelel6ségérsl nanoanyagok esetében, valamint — adott esetben — az ezen anyagok sajdtos jellemzdinek valé megfelelés
érdekében eszkozolt technikai kiigazitdsokrdl vagy mddositasokrol.

(5) Az 1 élelmiszerek Uni6n beliili forgalomba hozataldnak engedélyezését és az unibs jegyzék naprakésszé tételét
szolgdlo, 9. cikkben el6irt eljards a 12. cikk szerinti végrehajtasi jogi aktus elfogaddsaval zarul.

(6) Az (5) bekezdéstdl eltérve a Bizottsdg barmely szakaszban megsziintetheti az eljdrdst, és eltekinthet a tervezett
naprakésszé tételt6l, ha megitélése szerint az nem indokolt.

Ilyen esetekben a Bizottsignak adott esetben figyelembe kell vennie a tagallamok alldspontjit és a Hatdsdg szakvéle-
ményét, valamint az adott naprakésszé tétel szempontjabdl relevans egyéb érdemi tényezGket.

A Bizottsdg kozvetlenill tdjékoztatja a kérelmez6t és valamennyi tagéllamot arrél, hogy miért nem tekinti indokoltnak a
naprakésszé tételt. A Bizottsdg az ilyen kérelmek jegyzékét nyilvanossdgra hozza.

(7) A kérelmez6 barmikor visszavonhatja kérelmét, ezdltal megsziintetve az eljardst.
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11. cikk
A Hat6sdg szakvéleménye

(1) A Hatdsdg szakvéleményének kikérésekor a Bizottsdg haladéktalanul, de legkésébb az érvényesség ellendrzését
kovetd egy honapon beliil tovabbitja a Hatdsag felé az érvényes kérelmet. A Hatdsdg az érvényes kérelem kézhezvételétdl
szamitott kilenc honapon belill elfogadja szakvéleményét.

(2) Az Uj élelmiszerek biztonsdgossdgdnak értékelésekor a Hat6sdg szitkség szerint a kovetkezdket veszi figyelembe:
a) az Uj élelmiszer van-e olyan biztonsdgos, mint az Unidn beliil mar forgalomba hozott hasonlé élelmiszerfajta;
b) az 4j élelmiszer Gsszetétele és felhaszndldsdnak feltételei nem veszélyeztetik-e az emberek egészségét az Unidban;

¢) amennyiben az élelmiszer egy mdsik élelmiszert hivatott felvaltani, attél nem kiilonbozik-e olyan mddon, hogy
rendes fogyasztdsa taplalkozasi szempontbdl kedvezétlen hatdst gyakorolna a fogyasztokra.

(3) A Hatosag tovébbitja szakvéleményét a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak, és adott esetben a kérelmezdnek.

sz

(4)  Amennyiben a Hatésdg megfeleléen indokolt esetben kiegészit6 informdacidkat kér a kérelmezétsl, az
(1) bekezdésben emlitett kilenchénapos idészak meghosszabbithato.

A kérelmezdvel folytatott konzultdciot kovetGen a Hatdésdg meghatdrozza a kiegészitd informdciok benyujtdsinak
hatdridejét, és errdl tdjékoztatja a Bizottsdgot.

Amennyiben a Bizottsdg a Hat6sdg dltali tdjékoztatdst kovetS nyolc munkanapon belil nem emel kifogdst a hatdrids
meghosszabbitdsa ellen, az (1) bekezdésében emlitett kilenchénapos idészak az emlitett mértékben automatikusan
meghosszabbodik. A Bizottsdg tdjékoztatja a tagdllamokat a hosszabbitasrdl.

(5)  Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett kiegészit6 informdcidkat az ott emlitett hatdridig nem bocsitjdk a
Hatosag rendelkezésére, a Hatdsdg a rendelkezésére allo informaciok alapjan késziti el szakvéleményét.

s 2

(6)  Amikor a kérelmez§ sajat kezdeményezésére nyujt be kiegészit§ informdacidkat, az emlitett informdcidkat eljuttatja
a Hatésagnak.

Ebben az esetben a Hat6sdg az (1) bekezdésben meghatdrozott kilenchénapos hatridén belil fogadja el szakvéleményét.

(7) A (4) és a (6) bekezdés szerint benyujtott kiegészitS informdciokat a Hatdsdg a Bizottsdg és a tagallamok szdmadra
hozziférhet6vé teszi.

12. cikk
Az 4j élelmiszer engedélyezése és az unids jegyzék naprakésszé tétele

(I) A Bizottsdg a Hatdsdg szakvéleményének kozzétételét kovetS hét honapon belil a 30. cikk (1) bekezdésében
emlitett bizottsdg elé terjeszti az 1j élelmiszer Unién beliil torténd forgalomba hozataldnak engedélyezésére és az unids
jegyzék naprakésszé tételére vonatkozd végrehajtasi jogi aktus tervezetét, figyelembe véve a kovetkezSket:

a) a 7. cikk a) és b) és adott esetben c) pontja szerinti feltételek;

b) az unids jog barmely vonatkozé rendelkezése, ideértve a 178/2002/EK rendelet 7. cikkében emlitett el6vigydzatossdg
elvét;

) a Hatosdg szakvéleménye;

d) a kérdéses kérelem szempontjdbdl relevns egyéb érdemi tényezdk.
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E végrehajtdsi jogi aktust a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(2)  Amennyiben a Bizottsdg nem kérte ki a Hatdsdg szakvéleményét a 10. cikk (3) bekezdésének megfelelGen, az e
cikk (1) bekezdésében el6irt héthénapos idGszak attdl a naptdl kezd6dik, amelyen az érvényes kérelmet a Bizottsdg a
10. cikk (1) bekezdésének megfelelGen kézhez vette.

13. cikk
A kérelmekkel kapcsolatos adminisztrativ és szakmai kovetelményeket meghatirozé végrehajtdsi jogi aktusok

A Bizottsag 2018. janudr 1-ig végrehajtdsi jogi aktusok révén meghatdrozza a kovetkezgket:

a) a 10. cikk (1) bekezdésében emlitett kérelem tartalma, osszedllitdsa és benyujtasinak médja;
b) az e kérelmek érvényességének haladéktalan ellen8rzésére vonatkozé szabalyok;

) a Hatbsdg 11. cikkben emlitett szakvéleményében szerepeltetendd informécidk tipusa.

E végrehajtasi jogi aktusokat a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljars keretében kell elfogadni.

II. SZAKASZ

A harmadik orszdgokbdl szdrmazé hagyomdnyos élelmiszerekre vonatkozé kiilonds szabdlyok
14. cikk
Egy harmadik orszigbdl szirmazé hagyomdnyos élelmiszerrdl sz616 bejelentés

A 10. cikkben emlitett eljirds kovetése helyett az a kérelmezd, aki az Unidn belil harmadik orszagbdl szdrmazd
hagyomdnyos élelmiszert kivan forgalomba hozni, bejelentést tehet e szdndékdrdl a Bizottsdgnak.

A bejelentésnek a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a kérelmezd neve és cime;

b) a hagyomdnyos élelmiszer megnevezése és leirdsa;

¢) a hagyomdnyos élelmiszer részletes osszetétele;

d) a hagyomdnyos élelmiszer szdrmazdsi orszdga vagy orszagai;

e) az élelmiszer valamely harmadik orszdgban élelmiszerként valé biztonsdgos felhaszndldsdnak hagyomdnyit igazold
dokumentdlt adatok;

f) javaslat a tervezett felhaszndlds feltételeire és kiilonos cimkézési kovetelményekre, amelyek nem vezetik félre a
fogyasztét, vagy annak ellendrizhetd indokoldsa, hogy ezek az elemek miért nem sziikségesek.

15. cikk

Egy harmadik orszdgbdl szirmaz6 hagyomdnyos élelmiszer Unién beliili forgalomba hozataldnak bejelentésére
vonatkozé eljirds

(1) A Bizottsdg a 14. cikk szerinti érvényes bejelentést haladéktalanul, de legkésébb az érvényesség ellendrzését
kovetS egy hénapon beliil tovabbitja a tagdllamok és a Hat6sdg részére.

(2) Az érvényes bejelentés Bizottsdg éltali, (1) bekezdés szerinti tovabbitdsdt kovetd négy honapon beliil a tagéllamok
vagy a Hatésdg megfeleléen indokolt biztonsagi kifogdsokat emelhetnek a Bizottsdgndl az érintett hagyomdnyos
élelmiszer Unién beliil torténd forgalomba hozataldval szemben.
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(3) A Bizottsdg kozvetlenill a benyujtds utdn tdjékoztatjia a kérelmezSt barmely megfelelGen indokolt biztonsagi
kifogdsrol. A tagdllamok, a Hat6sdg és a kérelmezd tdjékoztatdst kapnak a (2) bekezdésben emlitett eljards kimenetelérdl.

(4)  Amennyiben az ott el8irt id6szakon belil nem nytjtanak be a (2) bekezdés szerinti, megfelelGen indokolt
biztonsagi kifogast, a Bizottsdg engedélyezi az érintett hagyomdnyos élelmiszer forgalomba hozataldt az Union belil, és
haladéktalanul naprakésszé teszi az unids jegyzéket.

Az unibs jegyzékbe illesztett bejegyzés tartalmazza, hogy harmadik orszdgbdl szdrmaz6 hagyomanyos élelmiszerrdl van
sz0.

Szitkség szerint meg kell hatdrozni bizonyos hasznalati feltételeket, kiilonds cimkézési kovetelményeket vagy a
forgalomba hozatal utdni nyomon kévetésre vonatkozé kovetelményeket.

(5)  Amennyiben a (2) bekezdéssel 6sszhangban megfelelGen indokolt biztonsdgi kifogdst nytjtanak be, a Bizottsdg
nem engedélyezi az érintett hagyomdnyos élelmiszer Union belill torténd forgalomba hozataldt, illetve nem teszi
naprakésszé az unids jegyzéket.

Ebben az esetben a kérelmezd kérelmet nydjthat be a Bizottsighoz a 16. cikknek megfelelGen.

16. cikk
Egy harmadik orszigbél szirmazé hagyomdnyos élelmiszer engedélyezésére vonatkozo kérelem

Amennyiben a Bizottsdg a 15. cikk (5) bekezdésével Gsszhangban eljdrva nem engedélyezi egy harmadik orszdgbdl
szarmazé hagyomdnyos élelmiszernek az Unién belilli forgalomba hozataldt, illetve nem teszi naprakésszé az unids
jegyzéket, a kérelmez8 kérelmet nydjthat be, amely a 14. cikkel osszhangban mdr benyijtott informaciok mellett a
15. cikk (2) bekezdésében emlitett, megfelelGen indokolt biztonsdgi kifogdssal kapcsolatos dokumentdlt adatokat is
tartalmazza.

Az érvényes kérelmet a Bizottsdg haladéktalanul tovdbbitja a Hat6sdg felé, és azt elérhet6vé teszi a tagllamok szdmadra.

17. cikk
A Hatésdg szakvéleménye harmadik orszigb6l szirmazé hagyomdnyos élelmiszerrel kapcsolatban
(1) A Hatdsdg az érvényes kérelem kézhezvételétSl szamitott hat honapon beliil elfogadja szakvéleményét.

(2) A harmadik orszdgbdl szdrmazé hagyomdnyos élelmiszer biztonsdgossiganak értékelésekor a Hatdsig a
kovetkezdket veszi figyelembe:

a) az élelmiszer valamely harmadik orszdgban élelmiszerként valé biztonsdgos felhaszndldsdnak hagyomdnyit a
kérelmez§ altal a 14. és 16. cikkel 6sszhangban benyujtott megbizhat6 adatok timasztjak-e ald;

b) az élelmiszer dsszetétele és felhaszndldsdnak feltételei nem veszélyeztetik-e az emberi egészséget az Unidban;
¢) amennyiben a harmadik orszdgbdl szdrmazé hagyoményos élelmiszer egy mdsik élelmiszert hivatott felvéltani, agy
nem kilonbozik-e oly mddon a széban forgd élelmiszertSl, hogy rendes fogyasztdsa tdplalkozasi szempontbdl

kedvezdtlen hatdst gyakorolna a fogyasztékra.

(3) A Hatdsdg tovébbitja szakvéleményét a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a kérelmezdSnek.

(4)  Megfelelen indokolt esetben, amennyiben a Hatbsdg kiegészit6 informdcidkat kér a kérelmez6tdl, az
(1) bekezdésben emlitett hathénapos id6szak meghosszabbithaté.

A kérelmezdvel folytatott konzultdciot kovetGen a Hatdsdg meghatdrozza a kiegészitd informdcidk benyujtdsinak
hatdridejét, és errdl tdjékoztatja a Bizottsdgot.
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Amennyiben a Bizottsdg a Hatdsdg dltali tdjékoztatdst kovet nyolc munkanapon belill nem emel kifogdst a hatarid
meghosszabbitdsa ellen, az (1) bekezdésében emlitett hathénapos idészak az emlitett mértékben automatikusan
meghosszabbodik. A Bizottsdg tdjékoztatja a tagdllamokat a hosszabbitasrdl.

(5)  Amennyiben a (4) bekezdésben emlitett kiegészit§ informdcidkat az ugyanezen bekezdésben emlitett hatdridig
nem szolgdltatjdk a Hat6sdg szdmadra, Gigy a Hatdsdg a rendelkezésére all6 informdcidk alapjan késziti el szakvéleményét.

(6)  Amikor a kérelmezd sajit kezdeményezésére nytijt be kiegészitd informaciokat, az emlitett informdcidkat eljuttatja
a Hatdsdgnak.

Ilyen esetekben a Hatdsdg az (1) bekezdésben eldirt hathonapos idGszakon beliil fogadja el szakvéleményét.

(7) A Hatdsdg a (4) és (6) bekezdés szerint benytjtott kiegészit informdacidkat a Bizottsdg és a tagdllamok szdmadra
hozziférhet8vé teszi.

18. cikk

Egy harmadik orszigbdl szirmazé hagyoményos élelmiszer engedélyezése és az unids jegyzék naprakésszé
tétele

(I) A Bizottsdg a Hat6sdg szakvéleményének kozzétételét kovetd hdrom honapon beliil a 30. cikk (1) bekezdésében
emlitett bizottsdg elé terjeszti a harmadik orszdgb6l szdrmazé hagyomdnyos élelmiszer Unién beliil torténd forgalomba
hozataldnak engedélyezésére és az unids jegyzék naprakésszé tételére vonatkozd végrehajtdsi jogi aktus tervezetét,
figyelembe véve a kovetkezdket:

a) a 7. cikk a) és b), és adott esetben c) pontjdban meghatdrozott feltételek;

b) az unids jog barmely vonatkozé rendelkezése, ideértve a 178/2002/EK rendelet 7. cikkében emlitett elGvigydzatossdg
elvét;

¢) a Hatdsdg szakvéleménye;
d) a kérdéses kérelem szempontjdabdl relevns egyéb érdemi tényezdk.

E végrehajtdsi jogi aktust a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljdras keretében kell elfogadni.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve a Bizottsdg barmely szakaszban megsziintetheti az eljardst, és eltekinthet a tervezett
naprakésszé tételtdl, ha megitélése szerint az nem indokolt.

Ilyen esetben a Bizottsagnak adott esetben figyelembe kell vennie a tagdllamok allaspontjat és a Hatdsdg szakvéleményét,
valamint a naprakésszé tétel szempontjabdl relevans egyéb érdemi tényezdket.

A Bizottsdg kozvetlenill tdjékoztatja a kérelmez6t és valamennyi tagéllamot arrél, hogy miért nem tekinti indokoltnak a
naprakésszé tételt.

(3) A kérelmezd barmikor visszavonhatja a 16. cikkben emlitett kérelmét, ezdltal megsziintetve az eljdrdst.

19. cikk

Az uniés jegyzéknek a harmadik orszigokbdl szirmazé engedélyezett hagyomdnyos élelmiszerekkel
kapcsolatos naprakésszé tétele

A harmadik orszagbdl szdrmazé hagyomdnyos élelmiszer uniés jegyzékbdl vald torlésére, valamint a részletes lefrdsok,
hasznalati feltételek, a tovabbi kiilonos cimkézési kovetelmények vagy a forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésre
vonatkoz6 kévetelmények hozzdaddsdra, torlésére vagy médositdsdra a 10-13. cikket kell alkalmazni.
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20. cikk

A harmadik orszdgokb6l szirmazé hagyoményos élelmiszerekkel kapcsolatos adminisztrativ és szakmai

kovetelményeket elGiré végrehajtdsi jogi aktusok

A Bizottsdg 2018. janudr 1-ig végrehajtdsi jogi aktusok révén meghatdrozza a kovetkezSket:
a) a 14. cikkben emlitett bejelentések és a 16. cikkben emlitett kérelmek tartalma, osszedllitdsa és benydjtdsinak modja;
b) az ezen bejelentések és kérelmek érvényességének haladéktalan ellendrzésére vonatkozé szabalyok;

¢) a 15. cikk (2) bekezdésében emlitett, megfelelGen indokolt biztonsagi kifogdsok benyujtasa kapcsdn a tagéllamokkal
és a Hatdsdggal folytatott informaci6csere médja;

d) a Hatésdg 17. cikkben emlitett szakvéleményében szerepeltetendd informacidk tipusa.

E végrehajtdsi jogi aktusokat a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

IV. FEJEZET

TOVABBI ELJARASI SZABALYOK ES EGYEB KOVETELMENYEK
21. cikk
A kockizatkezelésre vonatkozé kiegészitG informécidk

(1)  Amennyiben a Bizottsdg kiegészitG informdciokat kér a kérelmez6tSl a kockazatkezeléssel kapcsolatban, a
kérelmezdvel egyeztetve meghatdrozza ezen informécidk benyujtdsanak hatdridejét.

Ebben az esetben a 12. cikk (1) vagy (2) bekezdésében, illetve a 18. cikk (1) bekezdésében emlitett id@szakot a megfelel§
mértékben meg lehet hosszabbitani. A Bizottsdg tdjékoztatja a tagallamokat a hosszabbitdsrol, és amint kézhez kapja a
kiegészit§ informécidkat, a rendelkezésitkre bocsétja azokat.

(2)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett kiegészits informdacidk az ott emlitett tovabbi hatdrid§ig nem érkeznek
be a Bizottsighoz, a Bizottsdg a rendelkezésére dll6 informadciok alapjan intézkedik.
22. cikk
Egyes hatdrid6k eseti meghosszabbitdsa

Kivételes esetekben a Bizottsdg akdr sajit kezdeményezésre, akdr — adott esetben — a Hatdsdg kérelme alapjan meghosz-
szabbithatja a 11. cikk (1) bekezdésében, a 12. cikk (1) vagy (2) bekezdésében, a 17. cikk (1) bekezdésében és a 18. cikk
(1) bekezdésében emlitett hatdridSket, ha az iigy jellege a megfelel6 hosszabbitast indokoltta teszi.

Ilyen esetekben a Bizottsdg tdjékoztatja a kérelmezGt és a tagdllamokat a hosszabbitdsrdl és annak indokairdl.

23. cikk
Az uni6s jegyzék naprakésszé tételére vonatkozo kérelmek bizalmas jellege

(1) A kérelmezdk kérhetik az e rendelettel 6sszhangban benytjtott egyes informdciok bizalmas kezelését, amennyiben
a kérdéses informdcidk kozzététele ronthatnd versenyhelyzetiiket.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazdsiban a kérelmezének jeleznie kell, hogy az informdcié mely részeinek bizalmas
kezelését kéri, és meg kell adnia a kérése aldtdmasztdsahoz sziikséges minden részletet. A kérést ellendrizhetd indokldssal
kell ellatni.



2015.12.11. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 327/17

(3)  Miutdn a kérelmezdk tdjékoztatdst kaptak a Bizottsdg kérelemmel kapcsolatos dlldspontjdrdl, a kérelmezdk hirom
héten beliil visszavonhatjak a kérelmiiket, amelynek folyaman tiszteletben kell tartaniuk a kozolt informacidk bizalmas
jellegét.

(4) A (3) bekezdésben emlitett idészak elteltével — ha a kérelmezG nem vonta vissza a kérelmet, valamint nézeteltérés
esetén — a Bizottsdg eldonti, hogy az informécié mely részei kezelend6k tovébbra is bizalmasan, és dontésének
meghozataldt kovetGen ennek megfelelden tdjékoztatja mind a tagallamokat, mind a kérelmezét.

Az informdcidk kezelésének bizalmas jellege azonban nem vonatkozik a kovetkezSkre:

a) a kérelmezd neve és cime;

b) az Gj élelmiszer megnevezése és leirdsa,

¢) az Uj élelmiszer felhaszndldsdnak javasolt feltételei;

d) a kérelmez§ altal benydjtott tanulmdnyok 6sszefoglaldsa;

e) az élelmiszer biztonsdgossaganak bizonyitdsa érdekében elvégzett tanulmanyok eredményei;

f) adott esetben az elemzési mddszer(ek);

g) az élelmiszerre vonatkozdan barmely harmadik orszdg altal elrendelt tiltds vagy korldtozas.

(5) A Bizottsdg, a tagallamok és a Hatdsidg minden sziikséges intézkedést meghoznak a e rendelettel dsszhangban

birtokukba jutott, a (4) bekezdésben emlitett informdciok bizalmassdganak biztositdsa érdekében, kivéve azokat az
informdcidkat, amelyek kozzététele kotelezd az emberi egészség védelme érdekében.

(6)  Amennyiben egy kérelmezd visszavonja vagy visszavonta kérelmét, a Bizottsdg, a Hatosdg és a tagdllamok nem
hoznak nyilvdnossgra bizalmas informdcidt, beleértve azon informaciokat is, amelyek bizalmas jellegére vonatkozdan
eltér a Bizottsdg és a kérelmezd dlldspontja.

(7) Az (1)-(6) bekezdés alkalmazdsa nem érinti a kérelemmel kapcsolatos, a Bizottsdg, a tagdllamok és a Hatdsdg
kozotti informdacidcserét.

(8) A Bizottsdg végrehajtasi jog aktusok révén részletes szabalyokat fogadhat el az (1)-(6) bekezdés végrehajtasardl.

E végrehajtasi jogi aktusokat a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

24. cikk
Forgalomba hozatal utini nyomon kovetésre vonatkozé kovetelmények

A Bizottsdg élelmiszer-biztonsagi okokbdl, valamint a Hatdsdg szakvéleményét figyelembe véve kovetelményeket szabhat
meg a forgalomba hozatalt kovet§ nyomon kovetésre vonatkozdan. Az ilyen kovetelmények eseti alapon magunkba
foglalhatjak az érintett élelmiszer-ipari szereplék azonositdst is.

25. cikk
A kiegészit6 tdjékoztatisra vonatkozé elGirdsok

Minden élelmiszer-ipari szerepld, aki j élelmiszert hozott forgalomba, haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot a
tudomdsdra jutott, alibbiakra vonatkozé minden informéciorol:

a) barmely olyan 4j tudomdnyos vagy technikai informécid, amely befolydsolhatja az 1ij élelmiszer biztonsdgos hasznd-
latdnak értékelését;

b) olyan harmadik orszdg dltal elrendelt barmely tiltds vagy korlatozds, ahol az 4j élelmiszert forgalomba hozzdk.

A Bizottsdg ezeket az informdciokat a tagéllamok rendelkezésére bocsétja.



L 327/18 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2015.12.11.

V. FEJEZET

ADATVEDELEM
26. cikk
Engedélyezési eljirds adatvédelmet igényl§ esetekben

(1)  Ha a kérelmez6 gy kivanja, és azt a 10. cikk (1) bekezdése szerinti kérelemben foglalt megfelel§ és ellendrizhetd
informdcidk aldtdmasztjdk, a kérelem aldtdmasztdsdhoz benyjtott, Gjonnan kidolgozott tudomdnyos bizonyitékok vagy
tudomdnyos adatok az 1j élelmiszer engedélyezésének id6pontjat kovet§ 6t éven keresztiil nem haszndlhatdk fel egy
késdbbi kérelem céljara az eredeti kérelmez6 beleegyezése nélkiil.

(2) A Bizottsag a 27. cikk (1) bekezdése értelmében biztositja az adatvédelmet, amennyiben a kévetkezd feltételek
teljesiilnek:

a) az Gjonnan kidolgozott tudomdnyos bizonyitékokat vagy tudomdnyos adatokat az els§ kérelem benydjtisakor az
eredeti kérelmezd védett adatoknak mindsitette;

b) az els§ kérelem benyijtasakor az eredeti kérelmezének kizdrélagos hivatkozasi joga volt a védett tudoményos
bizonyitékokra vagy tudomdnyos adatokra; és

) az Uj élelmiszert az eredeti kérelmez§ dltal benydjtott védett tudomdnyos bizonyitékok vagy tudomanyos adatok
hidnyaban a Hat6sdg nem értékelhette és engedélyezhette volna.

Mindazondltal az eredeti kérelmezd megdllapodhat egy késdbbi kérelmezével az ilyen tudoményos bizonyitékok és
tudomdanyos adatok felhasznéldsarol.

(3) Az (1) és (2) bekezdés nem alkalmazandé a harmadik orszagokbdl szdrmazé hagyomanyos élelmiszerek Unidn
beliili forgalomba hozataldval kapcsolatos bejelentésekre és kérelmekre.

27. cikk

Uj élelmiszer engedélyezése és az uniés jegyzékbe valo felvétele védett tudominyos bizonyitékok vagy
tudomdnyos adatok alapjin

(1)  Amennyiben egy Uj élelmiszernek a 10-12. cikknek megfelel§ engedélyezése és az unids jegyzékbe valé felvétele a
26. cikk (1) bekezdésének megfeleléen engedélyezett adatvédelem alatt 4ll6, védett tudomanyos bizonyitékok vagy
tudomdnyos adatok alapjan torténik, az adott 4j élelmiszer unids jegyzékben szereplS bejegyzése a 9. cikk
(3) bekezdésében emlitetteken til a kovetkezdket is tartalmazza:

a) az 4j élelmiszer unids jegyzékbe val6 felvételének idSpontja;

b) annak ténye, hogy a jegyzékbe valo felvétel a 26. cikkel Osszhangban védelem alatt 4ll6, védett tudoményos
bizonyitékok vagy tudomdnyos adatok alapjdn tortént;

) a kérelmezd neve és cime;

d) annak ténye, hogy az 1j élelmiszert az adatvédelmi id@szak alatt kizdrdlag az e bekezdés c) pontjdban szerepld
kérelmez8 hozhatja forgalomba az Unidn beliil, kivéve, ha egy késdbbi kérelmezd a 26. cikkel 6sszhangban védelem
alatt 4ll6, védett tudomdnyos bizonyitékokra vagy tudomdnyos adatokra valé hivatkozds nélkiil kap engedélyt a
szoban forgd 1j élelmiszer forgalmazasira, vagy az eredeti kérelmez§ jovahagyasaval szerez engedélyt;

e) a 26. cikkben eldirt adatvédelmi idgszak vége.

(2) A 26. cikkel osszhangban védelem alatt 4ll6, vagy az ott emlitett id6szak elteltével a védelem hatdlya aldl kikeriilt
védett tudomdnyos bizonyitékok vagy tudomdnyos adatok nem védhet6k le djra.
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28. cikk
Engedélyezési eljirds egészségre vonatkozé illitds engedélyezésére irdnyulé pirhuzamos kérelem esetében

(I) A Bizottsdg a kérelmezd kérelmére felfiiggeszti a valamely 4j élelmiszerrel kapcsolatos kérelmet kovetSen inditott
engedélyezési eljardst, amennyiben a kérelmezd benyujtotta az aldbbiakat:

a) adatvédelemre irdnyul6 kérelem a 26. cikkel 6sszhangban; és

b) egészségre vonatkozd dllitds engedélyezésére iranyulé kérelem ugyanazon 1j élelmiszerre vonatkozdan, az
1924/2006/EK rendelet 15. vagy 18. cikkével osszhangban, osszefiiggésben az ugyanezen rendelet 21. cikkével
osszhangban benyujtott, adatvédelemre irdnyuld kérelemmel.

Az engedélyezési eljdrds felfiiggesztése nem érinti az élelmiszernek a Hatdsdg dltal a 11. cikkel 6sszhangban elvégzett

értékelését.

(2) A Bizottsag tajékoztatja a kérelmez6t a felfiiggesztés hatdlybalépésének idépontjarol.

(3) Az engedélyezési eljdrds felfuiggesztése alatt a 12. cikk (1) bekezdésében eldirt hatdrid§ szdmitdsa sziinetel.

(4) Az engedélyezési eljdrds akkor indul djra, amikor a Bizottsdg az 1924/2006/EK rendelettel osszhangban kézhez
vette a Hatbsdgnak az egészségre vonatkozd éllitasra vonatkozé szakvéleményét.

A Bizottsdg tdjékoztatja a kérelmezdt az eljdrds djrainditisdnak idSpontjardl. Az djrainditds napjtdl az e rendelet
12. cikkének (1) bekezdésében eldirt hatdrids szdmitdsa Gjrakezdddik.

(5) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett esetekben — amennyiben az 1924/2006/EK rendelet 21. cikkével 6sszhangban
adatvédelmet engedélyeztek — az e rendelet 26. cikkével 6sszhangban biztositott adatvédelem idGtartama nem haladhatja
meg azt az adatvédelmi idStartamot, amelyet az 1924/2006/EK rendelet 21. cikkével 6sszhangban biztositottak.

(6) A kérelmez$ barmikor visszavonhatja az (1) bekezdéssel 6sszhangban benytjtott, az engedélyezési eljards felfug-
gesztésére irdnyuld kérelmét. Ebben az esetben az engedélyezési eljards djraindul, és az (5) bekezdés nem alkalmazandd.

VI. FEJEZET

SZANKCIOK ES ALTALANOS RENDELKEZESEK
29. cikk
Szankcidk

A tagillamok megillapitjidk az e rendelet rendelkezéseinek megszegése esetén alkalmazandé szankcidkra vonatkozd
szabélyokat, és minden sziikséges intézkedést megtesznek azok érvényesitése érdekében. Az el8irt szankcidknak hatéko-
nyaknak, ardnyosaknak és visszatartd erejlieknek kell lenniitk. A tagdllamok 2018. janudr 1-ig értesitik a Bizottsdgot
ezekrdl a rendelkezésekrdl, valamint haladéktalanul értesitik barmely késdbbi, ezeket érint6 médositdsrol.

30. cikk
A bizottsdgi eljirds

(1) A Bizottsdgot az 178/2002/EK rendelet 58. cikkének (1) bekezdésével létrehozott Novények, Allatok, Elelmiszerek
és Takarmanyok Allandé Bizottsdga segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ()
szerinti bizottsagnak mindsiil.

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsdra
vonatkoz6 tagdllami ellen6rzési mechanizmusok szabélyainak és dltalanos elveinek megéllapitdsarél (HL L 55.,2011.2.28.,13. 0.).
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(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor a 182/2011/EU rendelet 4. cikkét kell alkalmazni.

Ha a bizottsdgnak irdsbeli eljdrdsban kell véleményt nyilvanitania, az ilyen eljirdst eredmény nélkil lezdrjak, amennyiben
a véleménynyilvanitdsra megéllapitott hatdrid6n beliil az elnok tgy hatdroz vagy a bizottsagi tagok tobbsége ezt kéri.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

Ha a bizottsdgnak irdsbeli eljdrdsban kell véleményt nyilvdnitania, az ilyen eljardst eredmény nélkiil lezdrjdk, amennyiben
a véleménynyilvanitdsra megéllapitott hatdrid6n beliil az elnok tgy hatdroz vagy a bizottsigi tagok tobbsége ezt kéri.

Ha a bizottsig nem nyilvanit véleményt, a Bizottsig nem fogadhatja el a végrehajtdsi jogi aktus tervezetét, és a
182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik albekezdése alkalmazando.

31. cikk

Felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok

E rendelet céljainak elérése érdekében a Bizottsdg a 32. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapuld jogi aktusok dtjan
kiigazitja és modositja a 3. cikk (2) bekezdésének f) pontjaban emlitett mesterséges nanoanyagokra vonatkozé fogalom-
meghatdrozdst az j mdszaki és tudomdnyos fejl6dés vagy a nemzetkozileg elfogadott fogalommeghatdrozasok fényében.

32. cikk

A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok elfogaddsdra vonatkozdan a Bizottsdg részére adott felhatalmazds feltételeit
ez a cikk hatdrozza meg.

(2)  Kilonosen fontos, hogy a Bizottsdg a szokdsos gyakorlatdt kovetve e felhatalmazdson alapuld jogi aktusok
elfogaddsa el6tt szakértdi konzultacidkat folytasson, tobbek kozott a tagdllamok szakértSivel.

(3) A Bizottsdgnak a 31. cikkben emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsira vonatkozé felhatal-
mazdsa Otéves idGtartamra sz6l 2015. december 31-t6l kezd8dS hatdllyal. A Bizottsdg legkésébb kilenc hénappal az
otéves idGtartam letelte el6tt jelentést készit a felhatalmazdsrél. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem
ellenzi a meghosszabbitdst legkésébb hdrom hénappal az egyes idGtartamok vége el6tt, akkor a felhatalmazas hallgaté-
lagosan meghosszabbodik a korabbival megegyez§ idGtartamra.

(4) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 31. cikkben emlitett felhatalmazdst. A visszavo-
ndsr6l szO0l6 hatdrozat megszinteti az abban meghatdrozott felhatalmazdst. A hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban val6 kihirdetését kovet§ napon, vagy a benne megjelolt késébbi id6pontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem
érinti a mdr hatdlyban 1év4 felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok érvényességét.

(5) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapul6 jogi aktus elfogaddsit kovetden haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrdl
az Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot.

(6) A 31. cikk értelmében elfogadott felhatalmazdson alapulé jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurépai
Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl valé értesitését kovet§ két hénapon beliill sem az Eurépai Parlament, sem a
Tandcs nem emelt ellene kifogdst, illetve ha az emlitett idGtartam lejartdt megel6z8en mind az Eurépai Parlament, mind
a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eur6pai Parlament vagy a Tandcs kezdemé-
nyezésére az emlitett id8szak két honappal meghosszabbodik.
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VIL. FEJEZET

ATMENETI INTEZKEDESEK ES ZARO RENDELKEZESEK
33. cikk
Az 1169/2011/EU rendelet médositdsai

Az 1169/2011/EU rendelet a kovetkezSképpen médosul:
1. A 2. cikk (1) bekezdése a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,h) a »mesterséges nanoanyagok« fogalmdnak az (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 3. cikke
(2) bekezdésének f) pontjdban szereplé meghatdrozasa.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az Uj élelmiszerekrdl, az
1169/2011/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsardl, valamint a 258/97/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 327., 2015.12.11,,
1.0.).”

2. A 2. cikk (2) bekezdésének t) pontjat el kell hagyni.

Az 1169/2011/EU rendelet 2. cikke (2) bekezdésének elhagyott t) pontjdra torténd hivatkozdsokat az e rendelet
3. cikk (2) bekezdésének f) pontjara torténd hivatkozasokként kell értelmezni.

3. A 18. cikk (5) bekezdését el kell hagyni.

34. cikk
Hatilyon kiviil helyezés

A 258/97/EK rendelet és az 1852/2001/EK rendelet 2018. janudr 1-t6l hatélyat veszti. A 258/97EK rendeletre torténd
hivatkozésokat az e rendeletre torténd hivatkozdsokként kell értelmezni.

35. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A 258/97[EK rendelet 4. cikke alapjan valamely tagallamhoz benydjtott, 4j élelmiszer Unién beliili forgalomba
hozataldra irdnyuld olyan kérelmeket, amelyek kapcsin 2018. janudr 1-ig nem sziiletett végleges dontés, az e rendelet
alapjan benydjtott kérelemként kell kezelni.

A Bizottsdg nem alkalmazza az e rendelet 11. cikkét abban az esetben, ha a kockizatértékelést valamely tagdllam a
258/97[EK rendelet alapjin mdr elvégezte, és egyetlen mdsik tagillam sem emelt indokolt kifogdst ezen kockdzatértéke-
léssel szemben.

(2) A 258/97[EK rendelet hatdlya ald nem tartozd olyan élelmiszerek, amelyeket 2018. janudr 1-ig jogszeriien
forgalomba hoztak, és amelyek e rendelet hatdlya ald tartoznak, az e rendelet 10-12. cikkével vagy a 14-19. cikkével
osszhangban hozott hatdrozat meghozataldig tovdbbra is forgalomban maradhatnak egy dj élelmiszerrel kapcsolatos
engedélyezési kérelmet, illetve egy harmadik orszdgb6l szdrmazé hagyomdnyos élelmiszerre vonatkozo, az e rendelet
13. vagy 20. cikkével 6sszhangban elfogadott végrehajtdsi szabdlyokban meghatdrozott idépontig, de legkésébb 2020.
janudr 2-ig benytjtott bejelentést kovetGen.

(3) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok dtjdn az e cikk (1) és (2) bekezdésének alkalmazdsdhoz sziikséges intézke-
déseket fogadhat el a 13. és a 20. cikkben emlitett kovetelmények tekintetében. E végrehajtdsi jogi aktusokat a 30. cikk
(3) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.
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36. cikk
Hatélybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet — az aldbbi rendelkezések kivételével — 2018. janudr 1-t8l kell alkalmazni:

a) a 4. cikk (4) bekezdését, a 8., 13. és 20. cikket, a 23. cikk (8) bekezdését, a 30. cikket, valamint a 35. cikk
(3) bekezdését 2015. december 31-t41 kell alkalmazni;

b) a 4. cikk (2) és (3) bekezdését a 4. cikk (4) bekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusok alkalmazdsinak napjatdl
kell alkalmazni;

¢) az 5. cikket 2015. december 31-t6l kell alkalmazni. Az 5. cikk értelmében elfogadott végrehajtdsi jogi aktusok
azonban 2018. janudr 1. el6tt nem alkalmazandok;

d) a 31. és 32. cikket 2015. december 31-t6l kell alkalmazni. Az e cikkek értelmében elfogadott, felhatalmazdson
alapuld jogi aktusok azonban 2018. janudr 1. el6tt nem alkalmazandok.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.
Kelt Strasbourgban, 2015. november 25-én.
az Eurépai Parlament részér6l a Tandcs részérdl

az elnok az elnok
M. SCHULZ N. SCHMIT
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