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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1772 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. november 26.)

az 1ij élelmiszerekrdl sz6l6 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 10. cikkében
emlitett kérelmekre vonatkozé adminisztrativ és szakmai kovetelmények meghatirozdsirdl sz616
(EU) 2017/2469 végrehajtasi rendelet médositisarél

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az 0j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet moédositdsdrdl, valamint
a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz616, 2015. november 25-i (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (*), és kiilonosen annak 13. cikkére
és 35. cikkének (3) bekezdésére,

mivel:

(1)

(2)

Az (EU) 2015/2283 rendelet meghatdrozza az tij élelmiszerek Union beliili forgalomba hozataldra és felhaszndldsara
vonatkoz6 szabalyokat.

Az (EU) 2017/2469 bizottsagi végrehajtdsi rendelet (*) megallapitja az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (1)
bekezdésében emlitett kérelmekre vonatkozé adminisztrativ és szakmai kovetelményeket.

Az (EU) 2019/1381 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () mddositotta a 178/2002/EK rendeletet () és az
(EU) 2015/2283 rendeletet. E moédositdsok azt a célt szolgdltdk, hogy erGsitsék az unids kockdzatértékelés
atlathatosagat és fenntarthat6sdgat az élelmiszerlanc minden olyan teriiletén, ahol az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdsdg (a tovabbiakban: a Hatdsdg) tudomdnyos kockdzatértékelést végez, beleértve az 1ij élelmiszerek teriiletét is.

Az 1j élelmiszerek forgalomba hozataldt illetSen a 178/2002/EK rendelet médositdsa 4j rendelkezéseket vezetett be
tobbek kozott a kovetkezSkre vonatkozdan: a benyujtist megel6z8en adott dltaldnos tandcsadds a Hatdsdg
személyzete altal a potencidlis kérelmezd kérésére, bejelentési kotelezettség a véllalkozok altal a kérelem
aldtdmasztdsdra megrendelt vagy elvégzett tanulmdnyok tekintetében, valamint az e kételezettségnek valé meg nem
felelés kovetkezményei. A médositas rendelkezéseket vezetett be a tudomdnyos adatoknak, a vizsgalatoknak és a
kérelmeket aldtdmaszté egyéb informdcidknak a Hatésdg dltali, a kockdzatértékelési eljards korai szakaszdban
torténd kozzétételére vonatkozdan is (a bizalmas informdcidk kivételével), amelyet harmadik felekkel folytatott
konzultdci6 kovet. A médositdsok konkrét eljardsi kovetelményeket is el6irtak a bizalmas informdcidkezelés irdnti
kérelmek benytjtasira és e kérelmeknek a Hatdsdg dltali, a kérelmez§ dltal benydjtott informéciokkal
osszefiiggésben torténd értékelésére vonatkozéan, amennyiben a Bizottsdg kikéri a Hatdsdg véleményét.

Az (EU) 2019/1381 rendelet az (EU) 2015/2283 rendeletet is médositotta annak érdekében, hogy olyan
rendelkezéseket hatdrozzon meg, amelyek biztositjak a 178/2002/EK rendelet kiigazitdsaival val6 &sszhangot és
figyelembe veszik az dgazati sajatossdgokat a bizalmas informaci6k tekintetében.

Az emlitett médositdsok hatdlydra és alkalmazdsara tekintettel az (EU) 2017/2469 végrehajtasi rendeletet tgy kell
médositani, hogy illeszkedjen az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkében emlitett kérelmek tartalma, Osszedllitdsa és
benyujtisdnak modja tekintetében, valamint a kérelmek érvényességének ellendrzésére vonatkozé intézkedések és a
Hatdsdg véleményében szerepeltetendd informacidk tekintetében bekovetkezett valtozasokhoz. Az (EU) 2017/2469
végrehajtdsi rendeletnek mindenekeldtt hivatkoznia kell a standard adatformdtumokra, és el§ kell irnia, hogy a
kérelmekben meg kell adni azon informdcidkat, amelyek igazoljdk a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkében
meghatirozott bejelentési kotelezettségnek valo megfelelést. A rendeletnek azt is egyértelmiivé kell tennie, hogy a
bejelentési kotelezettségnek vald megfelelés értékelése a kérelem érvényességét vizsgdlo ellendrzés részét képezi.

HLL327,2015.12.11,, 1. 0.

A Bizottsdg (EU) 2017/2469 végrehajtdsi rendelete (2017. december 20.) az 4j élelmiszerekrdl sz6l6 (EU) 2015/2283 eurbpai
parlamenti és tandcsi rendelet 10. cikkében emlitett kérelmekre vonatkozé adminisztrativ és szakmai kovetelmények
meghatdrozdsardl (HL L 351., 2017.12.30., 64. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1381 rendelete (2019. janius 20.) az élelmiszerlincban alkalmazott unids
kockdzatértékelés dtlathatosdgarol és fenntarthatdsigdrdl, tovdbba a 178/2002[EK, az 1829/2003/EK, az 1831/2003EK,
a 2065/2003EK, az 1935/2004/EK, az 1331/2008/EK, az 1107/2009/EK, valamint az (EU) 2015/2283 rendelet és a 2001/18/EK
irdnyelv médositdsar6l (HL L 231., 2019.9.6., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sg létrehozdsardl és az élelmiszerbiztonsigra vonatkozé eljardsok megallapitdsarél (HL L 31.,
2002.2.1,, 1. 0.).
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(7)  Tovabbd, figyelembe véve azt a tényt, hogy a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkének megfelelden a Hatdsdg felelds a
tanulmdnyok adatbazisdnak kezeléséért, lehetdvé kell tenni a Bizottsdg szdmdra azt is, hogy a kérelmek
érvényességének ellendrzése keretében konzultdljon a Hatdsdggal, annak megdllapitdsa céljabdl, hogy a kérelem
megfelel-e az emlitett cikkben meghatdrozott vonatkozé kovetelményeknek.

(8)  Amennyiben a kockdzatértékelés sordn a 178/2002[EK rendelet 32c. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban
nyilvanos konzultdciokra keriil sor, a Hat6sdg véleményének a Hatdsagra vonatkozé atlathatdsdgi kovetelményekkel
osszhangban tartalmaznia kell e konzultdcidk eredményeit is.

(9)  Ezt a rendeletet 2021. mdrcius 27-t6l — azaz az (EU) 2019/1381 rendelet alkalmazdsdnak kezdSnapjtol — kell
alkalmazni az ettdl az id6ponttol benyujtott kérelmekre.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2017/2469 végrehajtisi rendelet modositdsai

Az (EU) 2017/2469 végrehajtasi rendelet a kovetkez6képpen méddosul:
1. A 3. cikk a kovetkezdképpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A kérelemnek a kovetkezSket kell tartalmaznia:
a) kisérglevél;
b) technikai dokumentécio;
¢) adosszié osszefoglaldja.
A 178/2002[EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformdtumok elfogaddsit megel6zGen a kérelmet a
Bizottsdg dltal biztositott elektronikus benytjtasi rendszeren keresztil kell benydjtani olyan elektronikus
formdtumban, amely lehet6vé teszi a dokumentumok letoltését, nyomtatdsdt és keresését. A 178/2002/EK

rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformatumok elfogaddsit kovetSen a kérelmet a Bizottsdg éltal biztositott
elektronikus benyujtési rendszeren keresztiil kell benyujtani e standard adatformdtumoknak megfelelGen.”;

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

»(5) Az e cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett dosszié osszefoglaléjanak az (EU) 2015/2283 rendelet 10.
cikke (2) bekezdésének a), b) és e) pontjdban emlitett informdcidk mellett tartalmaznia kell azokat az okokat,
amelyek miatt az 4j élelmiszer felhasznaldsa megfelel az (EU) 2015/2283 rendelet 7. cikkében meghatdrozott
feltételeknek. A dosszié Osszefoglaléja nem tartalmazhat olyan informdcidt, amely bizalmas kezelés irdnti kérelem
targyat képezi az (EU) 2015/2283 rendelet 23. cikke és a 178/2002/EK rendelet 39a. cikke alapjan.”

2. A 4. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:
4. cikk

Adminisztrativ adatokkal kapcsolatos kévetelmények

Az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikkének (2) bekezdésében emlitett informacidkon kiviil a kérelemnek a kovetkezd
adminisztrativ adatokat kell tartalmaznia:

a) az uj élelmiszer gydrt6janak/gydrtinak neve, amennyiben eltér a kérelmezd nevétdl, valamint cime és elérhetdsége;

b) a dossziéért felelSs, a kérelmezs nevében a Bizottsdggal és a Hatdsdggal valo kapcsolattartdsra felhatalmazott
személy neve, cime és elérhetdsége;
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¢) adosszié benyujtisinak id6pontja;
d) a dosszié tartalomjegyzéke;

¢) a dossziéhoz csatolt dokumentumok részletes jegyzéke, beleértve a cimekre, kotetekre és oldalakra vonatkozé
hivatkozdsokat;

f) amennyiben a kérelmezd az (EU) 2015/2283 rendelet 23. cikkével 6sszhangban kérelmet nydjt be a dossziéban
szerepl informdcidk egyes részeinek — beleértve a kiegészitG informdcidkat is — bizalmas kezelése irdnt, a
bizalmasan kezelend§ részek jegyzéke, valamint ellendrizhet6 indokolds arra vonatkozdan, hogy az ilyen
informéciok kozzététele milyen mdédon sértené jelentGs mértékben a kérelmezd érdekeit;

g) amennyiben az el6dllitdsi eljards sordn bizalmas adatokat alkalmaznak, az el@dllitdsi eljdrds betekinthet§
osszefoglal6ja;

h) olyan kiilon csatolt informaciok és magyardzatok, amelyek aldtdmasztjak, hogy a kérelmezének hivatkozdsi joga volt
a védett tudomdnyos bizonyitékokra vagy tudomanyos adatokra az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikkének
megfelelGen;

i) akérelem aldtdmasztdsdra benydjtott tanulmdnyok jegyzéke, beleértve a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkének val6
megfelelést igazol6 informdacidkat.”

3. A 6. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,6. cikk

A kérelem érvényességének ellendrzése

(1) A kérelem beérkezésekor a Bizottsdg haladéktalanul ellendrzi, hogy a kérelem az (EU) 2015/2283 rendelet
hatdlya ald tartozik-e, és megfelel-e az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdésében, az e rendelet 3. és 5. cikkében,
valamint a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek.

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

(3) A Bizottsdg kiegészit§ informdcikat kérhet a kérelmezdtsl a kérelem érvényességét illeten, és tdjékoztatja a
kérelmezdt arrél, hogy milyen hatdrid6n beliil kell az emlitett informdcidkat benydjtani.

(4) E cikk (1) bekezdésétdl eltérve, valamint az (EU) 2015/2283 rendelet 10. cikke (2) bekezdésének és
a 178/2002[EK rendelet 32b. cikke (4) és (5) bekezdésének sérelme nélkiil egy kérelem annak ellenére is érvényesnek
tekinthetS, hogy nem tartalmazza az e rendelet 3-5. cikkében el@irt valamennyi elemet, amennyiben a kérelmezd
minden egyes rész hidnyat megfelel6en megindokolta.

(5) A Bizottsdg tdjékoztatja a kérelmez6t, a tagdllamokat és a Hatdsdgot arrdl, hogy a kérelem érvényesnek mindsiil-
e, vagy sem. Amennyiben a kérelem nem mindsiil érvényesnek, a Bizottsdg megnevezi azokat az okokat, amelyek miatt
ezt dllapitotta meg.”

4. A7.cikk (1) bekezdése a kovetkezd n) ponttal egésziil ki:

,n) a 178/2002[EK rendelet 32c. cikkének (2) bekezdése szerinti kockdzatértékelési eljards sordn folytatott
konzultacidk eredményei.”

5. Az 1 melléklet helyébe e rendelet mellékletének sz6vege ép.

6. A I mellékletet el kell hagyni.

2. cikk
Hatélybalépés és alkalmazis
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2021. mdrcius 27-t6l kell alkalmazni a Bizottsdghoz az ettdl az idSponttdl benyujtott kérelmekre.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2020. november 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET
,MELLEKLET
Az 1j élelmiszerre vonatkozé kérelmet kisérG levél mintdja
EUROPAI BIZOTTSAG
F&igazgatdsag
Igazgatdsig

Egység

Targy: Uj élelmiszer engedélyezése iranti kérelem az (EU) 2015/2283 rendeletnek megfelelgen

(Kérjiik, jeldlje meg egyértelmiien az aldbbi négyzetek valamelyikét)
O Kérelem 6j élelmiszer engedélyezése irdnt

O Kérelem mar engedélyezett 6ij élelmiszerre vonatkozé felhaszndlasi feltételek hozzdadasa, torlése vagy modositdsa irdnt.
Kérjiik, adja meg az érintett engedélyre val6 hivatkozast.

O Kérelem mar engedélyezett Gj élelmiszer specifikdcidjanak hozzdadasa, torlése vagy médositdsa irant. Kérjiik, adja meg
az érintett engedélyre valé hivatkozast.

O Kérelem mdr engedélyezett tij élelmiszerre vonatkozé tovabbi kiilonos jelolési kovetelmények hozzdaddsa, torlése vagy
modositasa irant. Kérjiik, adja meg az érintett engedélyre val6 hivatkozast.

O Kérelem mér engedélyezett 0j élelmiszerre vonatkozd, forgalomba hozatal utdni nyomonkévetési kovetelmények
hozzdadésa, torlése vagy modositasa irant. Kérjiik, adja meg az érintett engedélyre val hivatkozast.

A kérelmez6(k) vagy az Union beliili képviselGje (képvisel6i)
(név/nevek, cim(ek), ...)
benytjtja/benytijtjdk ezt a kérelmet az 6ij élelmiszerek uni6s jegyzékének naprakésszé tétele céljabol.

Az 4j élelmiszer azonosité adatai (kérjiik, adja meg az Gj élelmiszer azonositdsdval kapcsolatos adatokat aszerint, hogy az 1
élelmiszer mely kategérid(k)ba tartozik):

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

O Igen

O Nem

Adatvédelem (*). Kérjiik, adja meg, hogy a kérelem tartalmaz-e az (EU) 2015/2283 rendelet 26. cikke szerinti, a védett
adatok védelmére irdnyul6 kérelmet:

O Igen

O Nem
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Elelmiszer-kategoridk, felhasznaldsi feltételek és jelolési kovetelmények

Elelmiszer-kategoria Kiilonleges felhaszndlési feltételek Tovébbi kiilonos jelolési kovetelmények

Tisztelettel:
N N

Mellékletek:
O Teljes dosszié
O A dosszié osszefoglal6ja (nem bizalmas)

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

O Az j élelmiszerre vonatkozé kérelemhez kapcsol6dé védett adatok védelmét aldtdmaszt6 informéciok
O A kérelmez§(k) adminisztrativ adatainak masolata

O A tanulmdnyok jegyzéke és a tanulmanyoknak a 178/2002/EK rendelet 32b. cikke szerinti bejelentésével kapcsolatos
valamennyi informéci6”

(*) A kérelmez6nek meg kell neveznie a kérelem azon részét/részeit, amely(ek) tekintetében a védett adatok védelmét kérelmezi,
egyértelmien feltiintetve az adott rész(eke)t és az oldalszdmo(ka)t. A kérelmezdnek ellendrizhet§ indokoldssal/nyilatkozattal kell
aldtdmasztania az adatok védett jellegére vonatkozé 4llitdsat.
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