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ABIZOTTSAG (EU) .../.... VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021.5.26.)

a 307/2012/EU végrehajtasi rendeletnek az értékelés alatt 4ll6 anyagok unids

kockazatértekelésére vonatkozo atlathatdsagi és titoktartasi kdvetelmények tekintetében

torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu széveq)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikddésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a vitaminok, asvanyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd
hozzéadasarol szo6ld, 2006. december 20-i  1925/2006/EK eurdpai  parlamenti  tanacsi
rendeletre’ és kiilondsen annak 8. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1)

)

3)

(4)

Az 1925/2006/EK rendelet harmonizélja a tagallamoknak a vitaminok, az asvanyi
anyagok ¢€s bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez térténd hozzdadasara vonatkozo
nemzeti szabalyait.

A 307/2012/EU bizottsagi  végrehajtasi rendelet” megallapitja killonosen az
1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (4) és (5) bekezdésében emlitett, a széban forgd
rendelet 111. mellékletének C. részében felsorolt, értékelés alatt allé anyagok Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag (a tovabbiakban: Hatdsag) altal végzett biztonséagi
értékelésére iranyulé eljarasra vonatkozé végrehajtasi szabalyokat.

Az (EU)2019/1381 eurépai parlamenti és tanécsi rendelet® médositotta a
178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet’. E médositasok célja az unids
kockézatértékelés atlathatosaganak €s fenntarthatosdganak erdsitése az élelmiszerlanc
minden olyan tertletén, ahol a Hat6sag tudomanyos kockazatértékelést végez.

A 178/2002/EK rendeletet érinté modositasok 0j rendelkezéseket vezettek be tobbek
kozott a kovetkezOkre vonatkozdan: a Hatdsdg személyzete altal a potencidlis
kérelmezd vagy bejelentd kérésére a benyujtast megeldzden adott altalanos tanacsadas,

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 1925/2006/EK rendelete (2006. december 20.) a vitaminok, asvanyi
anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd hozzaadasar6l (HL L 404., 2006.12.30.,
26.0.).

A Bizottsag 307/2012/EU végrehajtasi rendelete (2012. &prilis 11.) a vitaminok, asvanyi anyagok és
bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd hozzaadasarol szolo 1925/2006/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 8. cikkének alkalmazasara megallapitott végrehajtasi szabalyokrdl
(HL L 102.,2012.12.4., 2. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/1381 rendelete (2019. janius 20.) az élelmiszerlancban
alkalmazott uniés kockazatértékelés atlathatdsagarol és fenntarthatésagardl, tovabba a 178/2002/EK, az
1829/2003/EK, az 1831/2003/EK, a 2065/2003/EK, az 1935/2004/EK, az 1331/2008/EK, az
1107/2009/EK, valamint az (EU) 2015/2283 rendelet és a 2001/18/EK iranyelv mddositasarol
(HL L 231, 2019.9.6., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az élelmiszerjog altalanos
elveir6l és kovetelményeirél, az FEuropai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasardl és az
élelmiszerbiztonsagra vonatkozé eljarasok megallapitasarél (HL L 31., 2002.2.1., 1. 0.).
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(5)

(6)

(")

(8)

(9)

bejelentési kotelezettség a vallalkozok altal a kérelem vagy bejelentés alatdmasztasara
megrendelt vagy elvégzett tanulmanyok tekintetében, valamint az e kotelezettsegnek
val6 meg nem felelés kdvetkezményei. A modositasok emellett rendelkezéseket
vezettek be a kérelmeket alatdmaszté valamennyi tudomanyos adat, tanulmany és
egyéb informéacié Hatdsag altali kozzétételére vonatkozéan — a megfelelé indokolas
alapjan bizalmasnak itelt informéacidk kivételével — a kockazatértékelési folyamat
korai szakaszadban, amelyet harmadik felekkel folytatott konzultacio kovet.

Bar az (EU)2019/1381 rendelet nem rendelkezik az 1925/2006/EK rendelet
Il. mellékletében felsorolt anyagok vagy 0OsszetevOk kockazatértékelésérol,
rendelkezései kozvetlenul érintik a szoban forgd eljarast, amint azt az
1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (4) és (5) bekezdése is meghatarozza. Ezek a
rendelkezések a benyujtast megel6zé tanacsadas €s a megrendelt tanulmanyok
bejelentése tekintetében a benyujtas el6tti szakaszra, valamint az atlathatosagi és
titoktartasi  kovetelmények és a nyilvanos konzultdciok tekintetében a
kockazatértékelési szakaszra vonatkoznak. Ezek els@sorban az élelmiszer-vallalkozok
kérelmére meginditott eljarasokat szabalyozzak.

Az 1925/2006/EK rendelet értelmében a rendelet Ill. mellékletének C. részében
felsorolt, értékelés alatt all6 anyagok biztonsagossaganak igazolasaban fontos
szerepik van nemcsak az élelmiszer-véllalkozdknak, de més érdekelt feleknek, példaul
az iparégi szereploknek vagy a fogyasztoi szervezeteknek is. Ezért az értékelés alatt
allé anyag vizsgalatdhoz nem egy kijeldlt kérelmezonek kell kérelmet benyujtania,
hanem valamennyi érdekelt vallalkoz6 és mas érdekelt fél is benydjthat e célbol
adatokat és informéciokat.

Biztositani kell, hogy az 1925/2006/EK rendelet I1l. mellékletének C. részében
felsorolt, értékelés alatt &4ll6 anyagok biztonsagi értékelésére iranyuld eljarast mind a
benyqjtas  el6tti, mind a  kockdzatértékelési szakasz  tekintetében az
(EU) 2019/1381 rendeletben foglaltakhoz hasonl6 rendelkezések szabalyozzak.

A fentiekre tekintettel a 307/2012/EU rendeletet 6ssze kell hangolni az
178/2002/EK rendeletnek az (EU) 2019/1381 rendelet altal bevezetett modositasaival,
kulonos tekintettel i. a 32a. cikkben meghatarozott azon lehetdségre, hogy a Hatdsag
személyzetétdl benyujtas eldtti tandcsadast kérjenek azokban az esetekben, amikor a
Hatosagnak véleményt kell nyilvanitania, illetve véleménynyilvanitasra kérik; ii. a
32b. cikkben meghatarozott azon kotelezettségre, amely alapjan a relevans
tanulmanyokat be kell jelenteni a Hatosagnak; iii. a Hatésagnak a 32c. cikkben
meghatarozott azon kotelezettségére, hogy harmadik felekkel konzultaljon; iv. a
benyujtott dokumentumok 39f. cikkben meghatarozott formai kovetelményeire;
valamint v. a 39. cikkben el6irt titoktartasi szabalyokra.

Az 1925/2006/EK rendelet 111. mellékletének C. részében felsorolt, értékelés alatt allo
anyagok biztonsdgossadgat igazolé6 dokumentumok benydjtasara  vonatkozd
szabalyokrol és benyujtasuk tartalmi kovetelményeirdl a Hatosag altal kérésre adott,
benyujtas eldtti tanacsadas javithatja a benyujtott dokumentumok mindségét, ezaltal
pedig tAmogathatja a biztonsagi értékelést. El6fordulhat azonban, hogy az élelmiszer-
vallalkozok és mas érdekelt felek a dokumentumok benyujtasi hatarideje miatt nem
tudjék teljes mértékben felhaszndlni a benyujtds eldtti tandcsokat. A tudomanyos
értékelés mindségének javitasa érdekében az élelmiszer-vallalkozok és mas érdekelt
felek szamara lehet6vé kell tenni, hogy a Hatosag altal az 1925/2006/EK rendelet
8. cikke (2) bekezdesenek b) pontja alapjan megfogalmazott — az anyag bevitelével
Osszefliggd egészségkarositd hatdsok fennalldsanak Ilehetdségét megallapito,
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(10)

(11)

(12)

(13)

ugyanakkor tudomanyos szempontbdl a helyzet megitélésének bizonytalansagat
elismeré — vélemény elfogadasdnak napjatdl kezdddéen a potencidlisan benyujtani
kivant dokumentum benyujtasat megel6zo tanacsadast kérjenek.

Az 1925/2006/EK rendelet 111. mellékletének C. reszében felsorolt, értékelés alatt allo
anyagok biztonsdgossaganak igazoladsahoz sziikséges tanulmanyok szamos tényezot
figyelembe vesznek, ezért jelentdsen eltérhetnek egymastol. Ha az adott anyagnak az
1925/2006/EK rendelet 111. melléklete C. részébe valo felvétele iddpontjatdl szamitott
18 hdnaprdl 24 honapra hosszabbodik meg az a hatarid6, amelyen beliil az élelmiszer-
vallalkozOknak vagy az érdekelt feleknek be kell nyujtaniuk a szikséges
dokumentumokat, az megkdnnyitheti a dokumentumok elkészitését és benyujtasat,
ezéltal pedig tAmogathatja a biztonsagi értékelést.

A 178/2002/EK rendelet 32b. cikkében a relevans tanulmanyok bejelentése
tekintetében el6irt kotelezettségnek azokra az élelmiszer-vallalkozokra vagy érdekelt
felekre is vonatkoznia kell, akik a 307/2012/EU rendelet 2. cikkében meghatarozott
dokumentumot  kivanjak  ertékelés  céljabél  benyujtani.  Ugyanakkor a
178/2002/EK rendelet 32b. cikke szerinti eljaras tovabbi kiigazitasara van sziikség. A
178/2002/EK rendelet 32b. cikkében el6irt eljarasi kovetkezmények a rendelet
rendelkezéseinek be nem tartdsa esetén késedelmet okoznak a dokumentum
értékelésében.  Tekintettel azonban az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének
(5) bekezdésében eldirt négyéves kotelez6 hataridore, az értékelés késedelme
ellehetetlenitheti az el6irt hatarid6 betartasat. A szoban forgo eljarasi kdvetkezmenyek
ezért nem megfeleldek az 1925/2006/EK rendelet 111. mellékletének C. részébe felvett
anyagok értékelési eljarasanak Osszefliggésében, és el kell hagyni Oket. Annak
érdekében, hogy a Bizottsag az eldirt hataridon belll hatarozatot hozhasson az
1925/2006/EK rendelet 111. mellékletének C. részében felsorolt, értékelés alatt allo
anyagokra vonatkozoan, csak az adott anyagnak az emlitett mellékletbe vald
felvételétél szamitott 24 hénapon belll benyujtott dokumentumok veendék
figyelembe.

Az (EU) 2019/1381 rendelet 2021. marcius 27-t61 alkalmazand6. Ezért — az
1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (4) bekezdése szerinti eljardsra vonatkozo
atlathatosagi kovetelményekkel kapcsolatos jogbiztonsag és egyértelmiiség biztositasa,
valamint az uniés kockazatértékelés atlathatosagi és titoktartasi kdvetelményeinek
valamennyi érintett agazat tekintetében torténd egységes végrehajtasa érdekében — e
rendeletnek a kihirdetését koveté harmadik napon hatalyba kell Iépnie. A joghiztonsag
érdekében ezt a rendeletet a Hat6saghoz az emlitett idéponttdl kezdédden benyujtott
dokumentumokra kell alkalmazni.

Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 307/2012/EU rendelet médositasai

A 307/2012/EU rendelet a kovetkezoképpen modosul:

1.

Az 5. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
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., J. cikk
Az 1925/2006/EK rendelet I111. mellékletének C. részében felsorolt anyag

(1) A 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformatumok
elfogadasaig a Hatosag kizardlag azokat a dokumentumokat tekinti érvényesnek,
amelyeket olyan elektronikus formatumban nyujtanak be, ami lehetévé teszi a
dokumentumok letoltését, nyomtatasat és a keresést.

A standard adatformatumok elfogadasat kovetéen kizardlag a standard
adatformatumoknak  megfeleléen  elkészitett ~ dokumentumok  tekinthetdk
érvényesnek.

Amennyiben a Hatésadg ugy itéli meg, hogy egy dokumentum nem érvényes,
tajékoztatja az azt benyujto élelmiszer-vallalkozét vagy érdekelt felet, valamint a
Bizottsagot az érvénytelenség okairdl.

(2) Az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (5) bekezdésében emlitett dontés
tekintetében a Hatdsdg kizarolag az adott anyagnak az emlitett rendelet
I11. melléklete C. részébe torténd felvételérdl szold, az emlitett rendelet 8. cikkének
(2) bekezdése szerinti hatarozat hatalybalépésének idépontjatol szamitott 24 honapon
beliil benyujtott dokumentumokat veszi figyelembe.”

A szoveg a kovetkez6 cikkekkel egésziil ki:

,da. cikk
A benyujtast megel6z6 tanacsadas

Az élelmiszer-vallalkoz6 vagy barmely mas érdekelt fel kérésére a Hatosag
személyzete tanadcsot ad az 1925/2006/EK rendelet Ill. mellékletének C. részében
felsorolt anyagok biztonsagossadganak igazolasara szolgalé tudomanyos adatokat
tartalmazd dokumentumok benyujtadsara vonatkoz6 szabalyokrol és benyujtasuk
tartalmi kovetelményeirdl.

Az élelmiszer-vallalkozOk és mas érdekelt felek a Hatdsdg altal az
1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (2) bekezdése alapjan megfogalmazott — az
anyag bevitelével Osszefiiggd egészségkarositd hatasok fennallasdnak lehetdségét
megéallapitd — vélemény elfogadasanak napjatol kezd6d6éen a potencialisan
benyujtani kivant dokumentum benyujtasat megel6z6 tanacsadast kérhetnek.

Az ilyen, benyujtast megel6z6 tanacsadasra a 178/2002/EK rendelet értelemszeriien
alkalmazando 32a. cikkével 6sszhangban kerdl sor.

5b. cikk
Tanulmanyok bejelentése

(1) Az élelmiszer-vallalkozok és méas érdekelt felek haladéktalanul bejelentik a
Hatosag felé az 1925/2006/EK rendelet 111. mellékletének C. részében felsorolt
anyagok biztonsagossaganak igazolasa céljabdl altaluk megrendelt vagy
elkészitett tanulmanyok cimét, targyat, valamint kezdetének és tervezett
befejezésének idOpontjat, tovabba a tanulmanyt készitd, az Unidban talalhato
laboratérium vagy vizsgal6 intézmény nevét.

(2) Az Unioban talalhatd laboratériumok és az egyéb vizsgalo intézmenyek is
haladéktalanul  bejelentik a Hatdsdgnak az 1925/2006/EK rendelet
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I11. mellékletének C. részében felsorolt anyagok biztonsagossaganak igazolasa
céljabol az élelmiszer-vallalkozok vagy érdekelt felek altal megrendelt és az
ilyen laboratériumok vagy egyéb vizsgéld intézmenyek altal elkészitett
tanulmanyok cimét és targyat, a tanulmany kezdetének es tervezett
befejezésének az idOpontjat, valamint az emlitett tanulmanyt megrendeld
élelmiszer-vallalkoz6 vagy érdekelt fél nevét.

(3) Az e cikkel 6sszhangban bejelentett tanulméanyokat a Hat6sag felveszi a
178/2002/EK rendelet 32b. cikkének (1) bekezdésében emlitett adatbazisba.

~ 5¢. cikk

Atlathatdsag
Ha a Hatdsagnak érvényes dokumentum alapjan vélemenyt kell nyilvanitania egy, az
1925/2006/EK rendelet 111. mellékletének C. részében felsorolt, értékelés alatt allo
anyagrol, akkor:
a) a dokumentum részeként benydjtott adatokat nyilvanossagra hozza a

178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdése c) pontjanak megfelelGen,
amely értelemszeriien alkalmazando;

b) az e rendelettel dsszhangban benyujtott adatok nyilvanos véaltozata alapjan
konzultdl az érdekelt felekkel és a nyilvanossadggal a 178/2002/EK rendelet
32c. cikkének (2) bekezdeése szerint, amely értelemszertien alkalmazando.

5d. cikk
Bizalmas informéciokezelés

A dokumentum benyujtasakor az élelmiszer-vallalkoz6 vagy mas érdekelt fél kérheti
a benyujtott informaciok vagy adatok egyes részeinek bizalmas kezelését.

Az ilyen bizalmas kezelés iranti kérelemhez ellendrizheté indokolast kell csatolni,
amely bizonyitja, hogy a széban forgd informéciok vagy adatok nyilvanossagra
hozatala a 178/2002/EK rendelet 39. cikke (2) és (3) bekezdésének értelemszertien
alkalmazando6 rendelkezései értelmében sllyosan sérti a kérelmez6 érdekeit.”

2. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését koveté harmadik napon
Iép hatalyba.

Ez a rendelet a Hatosaghoz az emlitett idéponttol kezdédden benyujtott dokumentumokra
alkalmazando.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Brisszelben, -an/-én. 2021.5.26.

a Bizottsag részeérdl
elnok
Ursula VON DER LEYEN
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