P6_TA(2009)0171
Uj élelmiszerek (kdzos eljaras) ***I

Az Eurdpai Parlament 2009. marcius 25-i jogalkotasi allasfoglalasa az uj élelmiszerekrol
és a(z) XXX/XXXX/EK rendelet modositasarol sz616 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre iranyulé javaslatrol [kdzos eljaras] (COM(2007)0872 — C6-0027/2008 —
2008/0002(COD))

(Egyiittdontési eljaras: elso olvasat)

Az Europai Parlament,

- tekintettel a Bizottsagnak az Eurdpai Parlamenthez és a Tanacshoz intézett
javaslatara (COM(2007)0872),

— tekintettel az EK-Szerzodés 251. cikkének (2) bekezdésére és 95. cikkére, amely
alapjan a Bizottsag javaslatat benyujtotta a Parlamenthez (C6-0027/2008),

- tekintettel eljarasi szabalyzata 51. cikkére,

- tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kézegészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Bizottsag
jelentésére és a Bels6 Piaci és Fogyasztovédelmi Bizottsag, valamint a
Mezo6gazdasagi és Vidékfejlesztési Bizottsag véleményére (A6-0512/2008),

1. jovahagyja a Bizottsag javaslatat, annak modositott forméajaban;

2. felhivja a Bizottsagot, hogy utalja az tigyet Ujbdl a Parlamenthez abban az esetben,
ha javaslatat Iényegesen modositani kivanja, vagy helyébe masik szdveget
szandékozik léptetni;

3. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak és a
Bizottsagnak.



P6_TC1-COD(2008)0002

Az Eurdpai Parlament allaspontja amely els6 olvasatban 2009. marcius 25-én kerult
elfogadasra az ij élelmiszerekrél, | az 1331/2008/EK rendelet modositasardl és a
258/97/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl sz010 .../2009/EK eurdpai parlamenti és
tanécsi rendelet elfogadasara tekintettel

(EGT-vonatkozasu széveg)
AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai K6zosséget létrenozo szerzédésre és kiilonosen 95. cikkeére,
tekintettel a Bizottsag javaslatéra |,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,
a Szerzédés 251. cikkében megallapitott eljarassal dsszhangban?,
mivel:

(1) A koz0sségi politika vegrehajtasa soran és tekintettel az Eurdpai Kozosseget
létrehozo szerzodésre, biztositani kell az emberi egészség, a fogyasztok, valamint az
allat-egészségiigy és a kirnyezet magas szintii védelmét. Ugyanakkor mindig
figyelembe kell venni az élelmiszerjog dltalanos elveirdl és kovetelményeirol, az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasardl és az élelmiszerbiztonsagra
vonatkozo eljarasok megallapitasarol szolg, 2002. januar 28-i 178/2002/EK
eurépai parlamenti és tanacsi rendeletben?® régzitett elévigydzatossdg elvét.

! HL C 224.,2008.8.30., 81. o.
Az Europai Parlament 2009. marcius 25-i allaspontja.
3 HL L 31, 2002.2.1., 1. o.
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A kodzosségi politikak végrehajtasa soran biztositani kell az emberi egészség magas
szintli védelmét, és annak elsobbséget kell biztositani a belsd piac miikodésével
szemben.

Az Eurdpai Unio miikodésérol szolo szerzodés 13. cikke egyértelmiien kimondja,
hogy a kiilonbozo szakpolitikak kialakitasakor és végrehajtasakor az Unio és a
tagallamok teljes mértékben figyelembe veszik az allatok mint érzé lények
kiméletére vonatkozd kdvetelményeket.

A kozosségi jogban meghatarozott eloirasokat a kozosségi piacon forgalomba
hozott 6sszes élelmiszerre alkalmazni kell, ideértve a harmadik orszagokbol
importalt élelmiszereket is.

Az Europai Parlament az allatok élelmiszer-ipari célu klonozasarol sz616 2008.
szeptember 3-i allasfoglalasaban? felszélitja a Bizottsagot, hogy nyujtson be
javaslatokat i. az allatklonozasnak, ii. a klonozott allatok vagy utddaik
tenyésztésének, iii. a klonozott allatokbol vagy utdédaikbol szarmazé has- vagy
tejtermékek forgalomba hozatalanak, és iv. a klénozott allatok, utédaik, tovabbéa a
klonozott allatokbol vagy utddaikbol szarmazé sperma és embriok, illetve a
klonozott allatokbol vagy utodaikbdl keszult has- vagy tejtermékek élelmiszer-ipari
célt behozatalanak megtiltasara.

A Bizottsag Uj és Gjonnan azonositott egészséguigyi kockazatokkal foglalkozo
tudomanyos bizottsdga (SCENIHR) 2005. szeptember 28—-29-i véleményében arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy jelentds hézagok vannak a kockdzatértékeléshez
sziikséges tudasanyagban. llyen hianyossagok tapasztalhatok a nanorészecskek
jellemzése, kimutatasa és mérése, a nanorészecskék altal emberekben és a
kornyezetben kivaltott dozisreakcio, trulés és fennmaradas, valamint a
nanorészecskekkel kapcsolatos 0sszes toxikoldgiai és kornyezettoxikologiai kérdés
teriiletén; tovabba a SCENIHR vélemény szerint nem biztos, hogy a meglévo
toxikologiai és okotoxikologiai modszerek elegenddek a nanorészecskékkel
kapcsolatos 6sszes kérdés megvalaszolasara.
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Elfogadott sz6vegek, P6_TA(2008)0400.
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Az 1j élelmiszerekre vonatkozo kozdsségi szabalyokat az 0j élelmiszerekrdl és az 0j
élelmiszer-6sszetevokrol szold, 1997. januar 27-i 258/97/EK eurdpai parlamenti €s
tanacsi rendelet!, valamint az egyes informaciok nyilvanossagra hozatalara és a
258/97/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet értelmében benyujtott informacio
védelmeére vonatkoz6 részletes alkalmazasi szabalyok megallapitasarol szolo,

2001. szeptember 20-i 1852/2001/EK bizottsagi rendelet? teremti meg. Az
egyértelmi szabalyozas érdekében ez a rendelet hatalyon kiviil helyezi a 258/97/EK
rendeletet, és annak helyéebe Iép. E rendelet a jelenleg az 1852/2001/EK rendelet altal
szabalyozott intézkedésekre is kiterjed.

A 258/97/EK rendelettel val6 folytonossag biztositasa érdekében az élelmiszerek
,ujdonsaganak” kritériuma tovabbra is az, hogy a rendelet alkalmazasanak elsé
napja, azaz 1997. majus 15. el6tt hasznaltdk-e az adott élelmiszert jelentdés mértékben
emberi fogyasztasra a Kozdsségben. A Kozdsseégen beltli felhasznélas a
tagallamokban valé felhasznalast jelenti, figgetlendl attol, hogy azok mikor
csatlakoztak az Eurdpai Unidhoz.

Az 0j élelmiszer meglevé meghatarozasat az ujszeriiség kritériumainak
magyarazata révén egyértelmiivé kell tenni és aktualizalni kell, a meglevé
kategoridk helyett pedig az élelmiszernek az €élelmiszerjog altalanos elveirdl és
kovetelményeirdl sz016 || 178/2002/EK || rendeletben || hasznalt meghatarozasara
kell hivatkozni.
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HL L 43.,1997.2.14., 1. o. |
HL L 253.,2001.9.21., 17. o.
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E rendelet értelmében uj élelmiszernek mindsiilnek az uj vagy szandékosan
modositott primer molekulaszerkezetii élelmiszerek, a mikroorganizmusokbdl,
gombakbdl vagy algakbol all6 vagy azokbdl izolalt élelmiszerek, Uj
mikroorganizmus-torzsek, amelyek esetében nem igazolt a biztonsagos
felhasznéalas, valamint a ndvényekben természetesen eldfordulé anyagok
koncentratumai.

Azt is tisztazni kell, hogy az olyan élelmiszert is Gjnak kell tekinteni, amelyet azeldtt
nem hasznalt technoldgiaval készitettek. A rendelet hatalyanak kilondsképpen a
tenyésztés és az élelmiszer-eldallitas soran hasznalt feltérekvo technoldgiakra
kellene kiterjednie, melyek hatassal vannak az élelmiszerekre, tehat ezaltal az
élelmiszerek biztonsagara is. Az U] élelmiszer fogalméaba tehat bele kellene tartoznia
azoknak az élelmiszereknek is, melyek nem hagyomanyos maodszerrel
termesztett/tenyésztett ndvényekbdl és allatokbol szarmaznak, csakigy mint az
¢lelmiszerekre hatd 11j technologidkkal — mint a nanotudomany és a nanotechnologia
— eléallitott élelmiszereknek is. A hagyomanyos termesztési/tenyésztési
maodszerekkel 1étrehozott Uj névényfajtakbol vagy 0j allatfajokbol szarmazd
élelmiszer nem tekintend6 0j élelmiszernek.

Az allatok klonozdsa nem osszeegyeztetheto a tenyésztés céljabol tartott dllatok
védelmérél szolo, 1998. julius 20-i 98/58/EK tanacsi iranyelvvel?, amely
mellékletének 20. pontja rdgziti, hogy tilos olyan természetes vagy mesterséges
tenyésztési eljarasokat alkalmazni, amelyek az érintett allatok szenvedését vagy
sérulését okozzak vagy okozhatjak. Ennek kovetkeztében a klonozott allatokbol
vagy utodjaibdl készilt élelmiszerek nem kertlhetnek fel a kdzosségi listara.

A jelenleg rendelkezésre dallo vizsgalati modszerek nem megfeleloek a
nanoanyagokkal kapcsolatos kockazatok értékelésére. Siirgdsen ki kell fejleszteni
az dllatkisérleteket melloz0 nanospecifikus vizsgalati modszereket.
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HL L 221.,1998.8.8., 23. 0.
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Az (] technoldgidk etikai vonatkozasaival foglalkoz6 eurdpai csoport az allatok
élelmiszer-ellatasi célu klonozasanak etikai szempontjairdl szolé, 2008. januar 16-i
23. sz. véleményében megdllapitotta, hogy ,,nem lat meggyozo érveket a klonokbol
és az utodaikbdl torténo élelmiszertermelés indokoldasdara”; és mivel az Eurdpai
Elelmiszer-biztonsagi Hat6sag (a tovabbiakban: a Hatdsag) tudomanyos bizottsaga
2008. julius 15-i véleményében® megdllapitotta, hogy ,,a klénok jelentds részének
egészsége és joléte gyakran sulyosan és végzetes kimenetellel kdrosodott”.

Csak a jovahagyott nanoanyagok listdjin szereplé nanoanyagok lehetnek jelen
élelmiszerek csomagolasdban, amelyet ezen anyagoknak az ilyen csomagolasban
taldalhato élelmiszerek anyagdba vagy feliiletére torténd bejutasdara vonatkozo
korlatozasnak kell kisérnie.

A klonozott allatokbol és leszarmazottaikbol készitett élelmiszereket azonban ki kell
zarni e rendelet hatalya aldl. A fenti élelmiszereket egyittdontési eljaras keretében
elfogadott killon rendeletben kell szabalyozni, és a fenti élelmiszerekre nem
vonatkozik a kdzos eljarés. A Bizottsagnak erre iranyulo jogalkotési javaslatot kell
benyujtania még e rendelet alkalmazasanak idépontja elott. A klonozott dllatokrol
sz016 rendelet hatalybalépéséig a klonozott allatokbol és utddaikbol készitett
élelmiszerek forgalomba hozatalara moratériumnak kell vonatkoznia.

1

The EFSA Journal (2008) 767., 32. o.
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| Végrehajtasi intézkedéseket kell elfogadni azon tovabbi kritériumok
megteremtésére, melyek segitségével fel lehet merni, hogy egy bizonyos élelmiszert
hasznéltak-e jelentés mértékben emberi fogyasztasra a K6zosségben 1997. majus 15.
elétt. Ha az adott élelmiszert kizarolag étrend-kiegészitoként vagy étrend-kiegészitd
részeként hasznéltak az étrend-kiegészitékre vonatkozo tagallami jogszabdlyok
kozelitésérdl szolo, 2002. junius 10-i 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv! értelmében, akkor az e datum utan is forgalomba hozhat6 ugyanezzel a
felhasznalasi céllal, anélkiil hogy 11j élelmiszernek mindsiilne. Azonban az étrend-
kiegészitoként vagy étrend-kiegészitd részeként torténd felhasznalasat figyelmen kell
hagyni annak megallapitasa soran, hogy hasznéltak-¢ az adott élelmiszert jelentds
mértékben emberi fogyasztasra a Kozosségben 1997. méjus 15. eldtt.
Kovetkezésképp a szoban forgo élelmiszer egyéb, azaz nem étrend-kiegészitéként
torténd felhasznalasat e rendelettel 6sszhangban engedélyeztetni kell.

A kozosségi piacon elérhetd €lelmiszer-0sszetevokbdl allo élelmiszerek atalakitasa,
kilondsképpen az élelmiszer-osszetevok dsszetételének vagy mennyiségének
megvaltoztatasa soran keletkezett élelmiszer nem mindsiil 0j élelmiszernek.

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv? rendelkezései
alkalmazanddk azokban az esetekben, amikor valamely termek — valamennyi
sajatossagat figyelembe véve — a ,,gyogyszer” meghatarozasa és mas kozosségi
jogszabaly hatalya al& tartoz6 valamely termék meghatérozésa ald is tartozhat.
Ebben az dsszefliggésben egy tagallam — amennyiben a 2001/83/EK iranyelvnek
megfelelGen megdllapitja, hogy egy anyag gyogyszernek mindsiil — a kdzossegi
jognak megfeleloen korldatozhatja e termék forgalomba hozataldt.

A 258/97/EK rendelettel engedélyezett Gj élelmiszerek tovabbra is Uj élelmiszernek
mindsiilnek, de valamennyi (j felhasznaldsukat engedélyeztetni kell.
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HL L 183., 2002.7.12., 51. o.
HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
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A technoldgiai felhasznalasra szant vagy géntechnoldgiaval modositott elelmiszerek
nem tartoznak e rendelet hatalya ala, amennyiben ezen élelmiszerekre mas k6zosségi
szabalyozas alapjan biztonsagi értékelés és jovahagyas vonatkozik. Ezért az
élelmiszer-adalékanyagokrol sz6l6, 2008. december 16-i 1333/2008/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet! hatalya ala tartozo, kizarélag adalékanyagként
hasznélt élelmiszereket, az élelmiszerekben és azok feluletén hasznalhato aromakrol
és egyes, aroma tulajdonsdgokkal rendelkezd élelmiszer-osszetevokrol sz616, 2008.
december 16-i 1334/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet? hatalya ala
tartoz6 aromaanyagokat, az élelmiszerek és az élelmiszer-sszetevok eléallitasanal
hasznalt extrakcids oldoszerekre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl
sz616, 1988. junius 13-i 88/344/EGK tanacsi iranyelv® hatalya ala tartozo extrakcids
olddszereket, az élelmiszerenzimekrdl szolo, 2008. december 16-i 1332/2008/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet* hatalya ala tartoz6 enzimeket, valamint a
géntechnoldgiaval modositott élelmiszerekrol és takarmanyokrol sz6106,

2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK rendelet® hatalya ala tartozé géntechnoldgiaval
maodositott élelmiszereket ki kell zarni e rendelet hatalya alol.

A vitaminok és &svanyi anyagok hasznalatéat kilon élelmiszeripari 4gazati
jogszabalyok szabalyozzak. Ezért a kiilénleges taplalkozasi célokra szant
élelmiszerekre vonatkozo tagéallami jogszabalyok kozelitésérdl szo16, 1989. majus 3-i
89/398/EGK tanécsi iranyelv®, || 2002/46/EK || iranyelv ||, valamint a vitaminok,
asvanyi anyagok ¢€s bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd hozzaadasarol
sz010, 2006. december 20-i 1925/2006/EK eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet’
hatalya ala tartozé vitaminokat és dsvanyi anyagokat ki kell zarni e rendelet hatalya
alol.

~N o o~ W N

HL L 354., 2008.12.31., 16. 0.
HL L 354.,2008.12.31., 34. 0.
HL L 157.,1988.6.24., 28. 0. ||
HL L 354.,2008.12.31., 7. 0.
HL L 268.,2003.10.18., 1. 0.
HL L 186., 1989.6.30., 27. 0.
HL L 404., 2006.12.30., 26. 0.
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A kilonleges taplalkozéasi célokra, az eélelmiszerek dusitasara vagy étrend-
kiegeészitésre szant, vitaminokon és asvanyi anyagokon kivili Gj élelmiszereket a
minden 0j élelmiszerre vonatkozo biztonsagi kritériumok és kdvetelmények szerint
kell értékelni. Ugyanakkor ezek tovabbra is a 89/398/EGK iranyelvben
meghatarozott szabalyok, valamint annak 4. cikke (1) bekezdésében és I.
mellékletében emlitett egyes iranyelvekben meghatarozott, tovabba a 2002/46/EK
irdnyelvben és az 1925/2006/EK rendeletben meghatérozott szabalyok hatélya ala
tartoznak.

| A Bizottsagnak olyan esetekben, amikor nem alinak rendelkezésre adatok az adott
¢lelmiszer 1997. majus 15. el6tti emberi fogyasztésérc')l,l egyszerl és atlathato
eljarast kell Iétrehoznia. Ebbe az eljardsba a tagallamokat is be kell vonni. Ez az
eljaras legkésdbb hat honappal e rendelet hatdlybalépése utdan keriil bevezetésre.

Az Uj élelmiszereket csak akkor szabad a Kézdssegben forgalomba hozni, ha
biztonsagosak, és nem alkalmasak a fogyasztok megtévesztésére. Biztonsagi
értékeléstiket a 178/2002/EK rendelet 7. cikkében meghatdrozott elévigydzatossdagi
elv alapjan kell végezni. Ezenkiviil azoktol az élelmiszerektdl, amelyek
helyettesitésére szolgalnak, nem szabad olyan mértékben eltérnilik, hogy a
fogyasztonak abbdl taplalkozasi hatranya fakadjon.

A biztonsagi értékelésre és az engedélyezésre egy hatékony, hataridékhoz kotott,
atlathato eljarast kell bevezetni. Az élelmiszerek kilonféle engedélyezési
eljarasainak tovabbi harmonizalasa céljabdl az Uj élelmiszerek biztonsagi értékelését
és azok kozosségi listara vald felvételét az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszer-
ipari enzimek és az élelmiszer- aromaanyagok egységes engedélyezési eljardsanak
létrehozasarol sz616, 2008. december 16-i 1331/2008/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletben! megallapitott eljarassal 6sszhangban kell elvégezni. Az Uj
élelmiszerek jovahagydsakor figyelembe kell venni a vizsgalt kérdés egyéb tényezoit
is, beleértve az etikai tényezoket.
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HL L 354.,2008.12.31., 1. o.
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Az allatkisérletek elkerilése érdekében, e rendelet alkalmazasaban gerinces
dllatokon csak végsé megolddasként lehet kisérleteket végrehajtani. E rendeletnek
biztositania kell, hogy a gerinces dllatokon folytatott dllatkisérletek a leheté
legkevesebb esetben forduljanak eld, és hogy tartozkodjanak az ismételt
kisérletektil, tovabba el kell segitenie a nem dllatkisérleteken alapull Kisérleti
modszereket es az intelligens kisérleti stratégiakat. A gerinces allatokon végzett
kisérletekre vonatkozo meglévo eredményeket meg kell osztani az uj élelmiszerek
fejlesztésének folyamataban. A Kisérleti és egyéb tudomanyos célokra hasznalt
allatok védelmére vonatkoz6 tagallami torvényi, rendeleti és kdzigazgatasi
rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1986. november 24-i 86/609/EGK tanacsi
irdnyelvvel® 6sszhangban a gerinces allatokon végzett kisérleteket helyettesiteni,
korlatozni vagy finomitani kell. E rendelet végrehajtisanak lehetdség szerint
megfelelo alternativ kisérleti modszerek felhaszndldsan kell alapulnia. A Bizottsdag
legkésobb e rendelet hatdlybalépését kovetd hét éven belll felulvizsgalja a gerinces
allatokon végzett kisérletekre vonatkozd adatvédelmi szabalyokat, amelyeket
sziikség szerint megvaltoztat.

Az 1j élelmiszerekbdl szarmazo lehetséges kockazatok értékelésének kritériumait is
meg kell hatarozni. Az (j élelmiszerek tudomanyos értékelésenek harmonizélasa
érdekében ezeket az értékeléseket az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagnak (a
tovabbiakban: Hatosag) kell végeznie a tagdllami hatosdagokkal egyiittmiikiodve.

Az etikai és kornyezetvédelmi szempontokat a kockazatértekelés részeként
figyelembe kell venni az engedélyezési eljaras soran. Ezen szempontok értékelését a
tudomany és az 0] technologiék etikajaval foglalkozo eurdpai csoport, illetve az
Eurdpai Kornyezetvédelmi Ugynokség végzi el.

Az eljarasok egyszerusitése érdekében a kérelmezok szamara lehet6vé kell tenni,
hogy a kiilonboz6 élelmiszeripari dgazati jogszabalyok hatalya ala tartozo
élelmiszerekre vonatkozdan egyetlen kérelmet nyujtsanak be. Az 1331/2008/EK
rendeletet || ezért ennek megfeleléen modositani kell.
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A biztonsagi értékelés alapjan sziikség esetén a forgalomba hozatalt kovetd
felugyeleti kovetelményeket kell bevezetni az emberi fogyasztasra szant Gj
élelmiszerek hasznéalataval kapcsolatban.

Egy 1j ¢lelmiszernek az 0j élelmiszerek kozdsségi listajaba torténd felvétele nem
érintheti annak lehet6ségét, hogy valamely élelmiszerhez hozzaadott vagy annak
eldallitasa soran felhasznalt, vagy ahhoz hasonl6 anyag teljes fogyasztasanak hatasait
az1925/2006/EK rendelet 8. cikkével 6sszhangban éertékeljék.

Bizonyos kortlmények kdzott — hogy élénkitsék az agrar-élelmiszeriparhoz
kapcsolddo kutatést és fejlesztést, és ezaltal az innovaciot is — helyénvalo az Gjitok
altal az e rendelet szerinti kérelem alatamasztasara szolgalo informaciok és adatok
osszegyiijtésébe tortént befektetés védelme. Az j élelmiszerek k6zosségi listajara
torténo felvételére iranyuld kérelem alatamasztasara benyujtott, ijonnan kidolgozott
tudomanyos adatokat és a szellemi tulajdont képezd adatokat korlatozott ideig nem
lehet mas kérelmez6 eldnyére felhasznalni az els6 kérelmezé beleegyezése nelkil.
Az egy bizonyos kérelmez0 altal szolgaltatott tudomanyos adatok védelme nem
akadalyozhatja a tobbi kérelmezdt abban, hogy sajat tudoményos adataik alapjan az
adott ¢lelmiszernek az 0j élelmiszerek kozosségi listajara torténd felvételét
kezdemeényezzék. Tovabba a tudomanyos adatok védelme nem akadalyozhatja az
atlathatosagot és az Uj elelmiszerek biztonsagi értékelése soran felhasznalt
adatokkal kapcsolatos informéaciohoz val6 hozzaférést. A szellemi tulajdonjogokat
azonban tiszteletben kell tartani.

Az (j élelmiszereknek meg kell felelnitik az élelmiszerek cimkézéseére, kiszerelésére
¢s rekldmozasara vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 2000.
marcius 20-i 2000/13/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben! meghatarozott
altalanos cimkézési kovetelményeknek. Bizonyos esetekben sziikséges lehet tovabbi
informaciokat feltiintetni a cimkén, kulonos tekintettel az élelmiszer leirasara,
eredetére és hasznalati feltételeire. Kévetkezesképpen az uj élelmiszerek kozossegi
listara torténd felvételét bizonyos hasznélati feltételekhez vagy cimkézési
kotelezettséghez lehet kétni.

1
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(35)

(36)

(37)

Az élelmiszerekkel kapcsolatos, tapanyag-0sszetételre és egészségre vonatkozd
allitasokral sz6l6, 2006. december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet! harmonizalja az élelmiszerekkel és egészséggel kapcsolatos allitasokra
vonatkozo tagallami rendelkezéseket. Ezért az 0j élelmiszerekre vonatkozd
allitdsokat csak e fenti rendelettel 6sszhangban lehet tenni. Ha egy kérelmezd azt
kivanja, hogy egy Uj élelmiszeren az 1924/2006/EK rendelet 17. vagy 18. cikke
szerint engedélyezett, egészségre vonatkozd allitas szerepeljen, es az Uj élelmiszerre
és az egészségre vonatkozo allitasra iranyuld kérelmekben kéri a szellemi tulajdont
képezd adatok védelmét, az adatvédelmi idoszakok a kérelmezd kérésére egyszerre
kezdodnek, és egyidejiileg zajlanak.

A harmadik orszagokbdl szarmazo élelmiszerek biztonsagi ertékelése és felligyelete
kapcsan figyelembe kell venni az élelmiszerek szarmazasi helyiikon tortént, hosszu
id6n 4t tart6 biztonsagos hasznalatat. A nem élelmiszerként torténd vagy nem a
szokasos étrendhez kapcsolodo felhasznalas nem szamit bele az élelmiszerek hosszu
id6n at tarto biztonsagos hasznalataba. Ha a tagallamok és/vagy a Hatdsadg nem
emeltek indokléssal ellatott, tudomanyos bizonyitékkal — példaul az egészségre karos
hatasokroél sz616 informacidval — alatdmasztott kifogasokat az élelmiszer biztonsaga
ellen, az élelmiszer K6zosségben torténd forgalomba hozatala megengedetté valik,
feltéve, ha a forgalomba hozatal szandékarol értesitést kildtek, és ha nincsenek
etikai kifogasok.

Indokolt esetben tanacsot kell kérni az 1997. december 16-i bizottsagi hatarozattal
(SEC(97)2404) megalapitott, a tudomany és az () technoldgiak etikajaval foglalkozd
eurdpai csoporttol az Uj technolégiak alkalmazésa, valamint az Uj élelmiszerek
forgalomba hozatala altal felvetett etikai kérdések kapcsan.

1
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(38)

(39)

(40)

A 258/97/EK rendelet szerint a kozdsségi piacon forgalomba helyezett (j
élelmiszerek tovabbra is forgalmazhatok. A 258/97/EK rendelet szerint engedelyezett
Uj élelmiszereket az Gj élelmiszerek ezen rendelet altal felallitott kozossegi listajara is
fel kell venni. Ezenkiviil a 258/97/EK rendelet szerint benyujtott kérelmeket,
amelyekkel kapcsolatban ezen rendelet 6. cikkének (3) bekezdése szerinti eldzetes
értékelo jelentést nem juttattak el a Bizottsagnak, valamint amelyekkel
kapcsolatban a fent emlitett ezen rendelet 6. cikkének (3) vagy (4) bekezdése
szerinti kiegészito értékeld jelentésre van sziikség ezen rendelet alkalmazasanak
megkezdése eldott I , az ezen rendelet szerint benyujtott kérelmeknek kell tekinteni.
Ha a hatosagnak és a tagallamoknak véleményt kell nyilvanitaniuk, az elozetes
értékelés eredményét figyelembe kell vennitk. Az e rendelet alkalmazasanak
idopontjat megelozoen a 258/97/EK rendelet 4. cikke alapjan benyujtott egyéb
kérelmeket a 258/97/EK rendelet rendelkezései szerint kell feldolgozni.

Mivel a tervezett intézkedés celjait a tagadllamok nem tudjak megvaldsitani, és azokat
kdzosségi szinten kdnnyebben el lehet érni, a Kozosség a Szerz6dés 5. cikkében
megfogalmazott szubszidiaritas elvével 6sszhangban intézkedéseket fogadhat el. Az
emlitett cikkben foglalt aranyossag elvével 6sszhangban e rendelet nem lépi tul a
célok eléréséhez sziikséges mértéket.

A tagéllamok megallapitjak az e rendelet megsertése esetén alkalmazando
szankcidkra vonatkoz6 szabalyokat, és megtesznek minden sziikséges intézkedést,
hogy biztositsak a rendelet rendelkezéseinek végrehajtasat. Az eldirt szankcioknak
hatékonynak, ardnyosnak és visszatarto erejiinek kell lenniiik.



(41)

(42)

(43)

Az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket a Bizottsagra ruhazott
végrehajtasi hatdskorok gyakorlasara vonatkozoé eljarasok megallapitasardl szolg,
1999. junius 28-i 1999/468/EK tanacsi hatarozattal® 6sszhangban kell elfogadni.

Kilondsen a tekintetben kell felhatalmazni a Bizottsagot, hogy megéllapitsa azokat a
kritériumokat, amelyek alapjan eldontik, hogy hasznaltak-e az élelmiszereket
jelentds mértékben emberi fogyasztasra a K6zosségben 1997. majus 15. elétt. Mivel
a szoban forgo intézkedések hatélya &ltalanos, céljuk pedig az, hogy ezt a rendeletet
nem alapvetd fontossagl elemek hozzaadasaval kiegészitsék, az 1999/468/EK
hatérozat 5a. cikke szerinti, ellendrzéssel torténd szabalyozési bizottsagi eljarassal ||
kell ket elfogadni.

A takarmany- és élelmiszerjog, valamint az llat-egészséguigyi és az allatok
kiméletére vonatkozo szabalyok kovetelményeinek torténd megfelelés
ellendrzésének biztositasa céljabol végrehajtott hatdsagi ellendrzésekrol szo616, 2004.
aprilis 29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet? altalanos
szabalyokat allit fel az élelmiszeripari jogszabalyoknak val6 megfelelés hivatalos
ellendrzésére. Ezért a tagallamok a 882/2004/EK rendelettel 6sszhangban hivatalos
ellendrzéseket végeznek, hogy biztositsdk az ennek a rendeletnek valo megfelelést,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1
2
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. fejezet
Bevezeto rendelkezések

1. cikk
Targy

E rendelet — az emberi élet és egészség, az allatok egészsége és joléte, a kdrnyezet és a
fogyasztok érdekei magas szintii védelmének, valamint a bels6 piac atlathato és hatékony
miitkodésének biztositasa, tovadbba az agrar-élelmiszeriparon beltli innovécid dsztonzése
érdekében — dsszehangolt szabalyokat hataroz meg az Uj élelmiszerek Kézdsségben torténd
forgalomba hozatalat illet6en.

2. cikk
Hataly
1) Ez a rendelet az 0j ¢élelmiszereknek a K6zosségben torténd forgalomba hozatalara
vonatkozik
2 Ez arendelet, eltérd rendelkezés hianyban nem alkalmazandé a kovetkezokre:

a)  akovetkez6 modon felhasznalt élelmiszerek:

i 1333/2008/EK rendelet hatalya ala tartozo élelmiszer-adalékanyagok;



ii.  1334/2008/EK rendelet hatalya ala tartozé élelmiszer-aromaanyagok;

iii. az élelmiszerek eldallitisanal hasznalt, a 88/344/EGK || iranyelv hatalya
ala tartozo extrakcios oldoszerek;

iv. 1332/2008/EK rendelet hatalya ala tartozé élelmiszeripari enzimek;

v.  aB89/398/EGK iranyelv, a 2002/46/EK iranyelv vagy az 1925/2006/EK
rendelet hatalya ala tartozo vitaminok vagy asvanyi anyagok, kKivéve azok
a mar jévahagyott vitaminok és 4svanyi anyagok, amelyek olyan
gyartasi modszerek felhasznalasaval késztilnek vagy olyan Uj
forrasokbol szarmaznak, amelyeket a kiilon jogszabalyok szerinti
engedelyezésiikkor nem vettek figyelembe, ahol ezek a gyartéasi
modszerek vagy Uj forrasok a 3. cikk (2) bekezdése a) pontjanak iii.
alpontjaban emlitett szamottevo valtozasokat idéznek elo.

b) a1829/2003/EK rendelet hatélya ala tartozé élelmiszerek,

c)  klénozott allatokbdl, vagy azok leszarmazottaibél szarmazé élelmiszerek. ..."-
ig a Bizottsag jogalkozdsi javaslatot terjeszt eld, hogy megakaddlyozza a
klonozott allatokbdl és leszarmazottaikbol szarmazé élelmiszerek bekeriilését
a kozossegi piacra. E javaslatot tovabbitja az Eurdpai Parlamentnek és a
Tanéacsnak.

E rendelet kdzzétételének datuma utan hat hdnappal.



3) A (2) bekezdés ellenére e rendeletet alkalmazni kell azon élelmiszer-
adalékanyagokra, élelmiszeripari enzimekre, élelmiszer-izesitékre és bizonyos
izesitd tulajdonsdagokkal rendelkezo élelmiszer-osszetevokre, amelyek esetében uj,
1997. majus 15. elétt nem haszndlt gyadrtdsi eljardst alkalmaztak, amely eljaras az
élelmiszerek osszetételében vagy szerkezetében szamottevd valtozdsokat idéz eld,
példaul nanotechnologiaval eléallitott anyagok.

4) Adott esetben a 20. cikk (3) bekezdéseében emlitett ellendrzéssel torténd szabdlyozdsi
bizottsagi eljarassal lehet megéallapitani, hogy egy adott tipusu élelmiszer ennek a
rendeletnek a hatélya ala tartozik-e. Amennyiben egy Uj élelmiszer gyogyszerhez
hasonld hatast gyakorolhat az emberi szervezetre, a Bizottsag véleményt kér az
Eurépai Gyégyszeriigyniokségtol (EMEA), hogy az élelmiszer a 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! hatéalya ala tartozik-e vagy sem.

3. cikk
Meghatarozasok
1) E rendelet alkalmazasaban a 178/2002/EK rendelet meghatéarozasai alkalmazandok.
2 A kovetkez6 meghatarozasok szintén alkalmazandok:

a) ,,0j ¢lelmiszer”:

I. olyan ¢élelmiszer, melyet 1997. majus 15. eldtt a K6zdsségben nem
hasznaltak jelentds mértékben emberi fogyasztasra;

! HL L 136., 2004.4.30., 1. o.



olyan névénybdl vagy allatbol eldallitott élelmiszer, melyen nem
hagyomanyos, 1997. majus 15. el6tt nem hasznalt termelési/tenyésztési
madszert alkalmaztak, a klénozott allatokbol és leszarmazottaikbol
szarmazo élelmiszerek kivételével;

olyan ¢élelmiszer, amin 0j, 1997. méjus 15. el6tt nem hasznalt gyartasi
eljarast alkalmaztak, amely eljaras az élelmiszerek 0sszetételében vagy
szerkezetében olyan szamottevo valtozasokat idéz eld, amelyek kihatnak
azok tapértékére, az anyagcserére vagy az azokban talalhatd nem
kivanatos anyagok mennyisegeére;

olyan élelmiszer, amely a K6zossegben 1997. méjus 15. eldtt élelmiszer-
eloallitasra nem hasznalt nanotechnologiaval elodllitott anyagokat
tartalmaz vagy azokbdl all.

Az élelmiszer kizarolag étrend-kiegészitdként vagy étrend-kiegészité
részeként torténdo felhaszndlasa nem elegendd annak bizonyitdsdra,
hogy az adott élelmiszert 1997. mdjus 15. elétt a Kozosségben jelentds
mértékben hasznaltdk emberi fogyasztasra. Ha viszont az adott
élelmiszert e datumot megelozden kizarolag étrend-kiegészitoként vagy
étrend-kiegészitd részeként hasznaltik, akkor az e ddatum utan is
forgalomba hozhat6 a Kézdsségben ugyanezzel a felhasznalasi céllal,
anélkiil hogy uj élelmiszernek mindsiilne. Tovabbi - az e rendelet nem
alapvetd fontossagu elemeinek modositasara (beleértve a kiegészitéssel
torténd modositdst is) irdnyulé — Kritériumokat annak megallapitasara,
hogy egy élelmiszert jelentds mértékben haszndltak-e a Koz0sségben
emberi fogyasztasra 1997. majus 15. elétt, a 20. cikk (3) bekezdésében
emlitett, ellenorzéssel torténd szabalyozdsi bizottsagi eljardssal lehet
elfogadni.



b)

d)

f)

,harmadik orszagbol szarmaz6 hagyomanyos élelmiszer”: olyan természetes,
nem eldéallitott élelmiszer, melyet az adott harmadik orszagban ..." megelézéen
legalabb 25 éve hasznalnak, azaz a szoban forgé élelmiszer || az orszag
népessegének széles koreben a szokasos étrend részét képezi, és tovabbra is
részét fogja képezni;

,,h0sszu iddn at tartd biztonsagos hasznalat”: a szoban forgd €lelmiszer
biztonsagossagat az dsszetételére vonatkozo6 adatok és a hasznalataval
kapcsolatos tapasztalat timasztjak ala, valamint az is, hogy az adott élelmiszer
az orszag népességének széles korében legaldbb 30 éve a szokasos étrend
részét képezi;

wklonozott allatok”: olyan dllatok, amelyeket aszexudlis, mesterséges
reprodukcids maédszerrel nemzettek egy egyedi allat genetikailag azonos vagy
majdnem azonos madsolatanak eléallitasa céljabol;

wklonozott dllatok leszarmazottai”: olyan dllatok, amelyeket szexudlis
reprodukcio soran nemzettek, ahol legaldbb az egyik felmend klonozott allat;

whanotechnoldégiaval elodllitott anyagok”: olyan mesterségesen eloallitott
anyagot jelent, amelynek egy vagy tébb dimenzigja 100 nm vagy annél kisebb
méretii, és amelynek belso része vagy feliilete kiilonallo funkcionalis
részekbdl dll, amelyek koziil soknak egy vagy tobb dimenzidja 100 nm vagy
anndl kisebb méretii, beleértve a szerkezeteket, agglomerdciokat vagy
aggregdtokat, amelyek 100 nm vagy anndl nagyobb méretiiek lehetnek, de
amelyeknek a nanotechnikara jellemzo tulajdonsdgaik vannak.

E rendelet kdzzétételének datuma utan hat hdnappal.



(3)

(1)

A nanotechnologiara jellemzd tulajdonsagok a kivetkezok:

i a széban forgd anyagok nagy fajlagos feltletéhez kapcsolddd
tulajdonsagok és/vagy

ii.  specifikus fizikai—-kémiai tulajdonsagok, amelyek eltérnek a nem
nanotechnolGgidval eldallitott ugyanazon anyagnak a tulajdonsagaitol.

Tekintettel a kiilonbozo szervek dltal a nanoanyagok tekintetében nemzetkozi
szinten kozzétett eltéré meghatdarozdsokra és a nanotechnoldgia teriiletén
tapasztalhato, folyamatos miiszaki és tudomdnyos fejlodésre, a Bizottsag a (2)
bekezdés f) pontjat a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez igazitja, illetve dtdolgozza
a késobbiekben nemzetkizi szinten elfogadott meghatarozasokkal. Az e rendelet
Nem alapvetd elemeinek modositasdra iranyulo ezen intézkedéseket a 20. cikk (3)
bekezdésében foglalt ellenorzéssel torténd szabdlyozasi eljarassal kell elfogadni.

4. cikk
Az ) élelmiszer besorolasaval kapcsolatos adatgyiijtés

A Bizottsag adatokat gyrijt a tagallamoktdl és/vagy az élelmiszer-ipari vallalkozoktdl
vagy mds érdekelt felektil, hogy megéllapitsa, hogy egy bizonyos élelmiszer e
rendelet hatalya ala tartozik-e. A tagallamok, a vallalkozasok és mas érdekelt felek
tovabbitjak a Bizottsagnak az adott élelmiszer 1997. majus 15. el6tti, emberi
fogyasztésra szant felhasznaldsanak mértékére vonatkozo6 informéciokat.



(2 A Bizottsag nyilvanossdgra hozza ezeket az adatokat, valamint az igy dsszegyiijtott
adatok és egyéb, ezt kiegészité nem bizalmas jellegii adatok alapjdan levont
kovetkeztetéseket.

3) ... ™ig a 20. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabdalyozasi
bizottsagi eljarassal kell elfogadni az e rendelet nem alapvetd fontossagu
elemeinek tobbek kozott kiegészitéssel torténd modositasdara iranyulo, olyan
Ugyekben valé eljarést szabalyozd végrehajtési intézkedéseket, amelyek esetében a
Bizottsdg nem rendelkezik informacioval a 1997. majus 15. elétt emberi
taplalkozasra szant hasznalatrol.

4) Az (1) bekezdés alkalmazasara vonatkozo végrehajtasi intézkedéseket, melyek e
rendelet nem alapvet6 fontossagu elemeit tobbek kozott azok kiegészitése utjan
hivatottak mddositani, a 20. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellenérzéssel torténd
szabalyozéasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban lehet elfogadni.

Il. fejezet
Az Uj élelmiszerekre vonatkozd kdvetelmények és a kozosségi listaba vald felvételik

5. cikk
Az Uj élelmiszerek kozosségi listaja
Kizardlag az uj elelmiszerek kdzosségi listajaba (a tovabbiakban: k6zossegi lista) felvett (j
élelmiszerek forgalomba hozatala engedélyezett. A Bizottsag kdzzéteszi és frissiti a kozosségi
listat a Bizottsag honlapjanak egy erre szant, nyilvanosan elérhetd oldaldn.

*

E rendelet hatalybalépésnek datuma utan hat honappal.



6. cikk
Az eldirasoknak nem megfelelo uj élelmiszerek tilalma

Uj élelmiszerek nem hozhatdk forgalomba, ha nem felelnek meg e rendelet
rendelkezéseinek.

1)

7. cikk
A kozossegi listaba valo felvétel feltételei

A kozosségi listaba 1j élelmiszerek akkor vehetdk fel, ha:

a)

b)
c)

d)

a rendelkezésre allo tudomanyos adatok alapjan I nem veszélyeztetik a
fogyasztok és az allatok egészsegét, ami azt feltételezi, hogy a
kockéazatfelmérés soran figyelembe veszik a lakossag egyes rétegeire
gyakorolt 0sszesitett, szinergikus és esetleg k&ros hatasokat is;

| nem vezetik félre a fogyasztdkat;

amennyiben egy masik élelmiszert helyettesitenek, nem kilénb6znek ugy a
helyettesiteni kivant élelmiszertdl, hogy szokasos fogyasztasuk taplalkozasi
szempontbdl hatranyos legyen a fogyasztdkra nézve;

az Eurodpai Kornyezetvédelmi Ugynokség azzal kapcsolatos véleményét, hogy
a gyartasi folyamat és szokésos fogyasztas mennyire hat negativan a
kornyezetre, figyelembe veszik az értékelésnél;



)

(3)

(4)

e) atudomany és az Uj technologiék etikajaval foglalkozo eurdpai csoport azzal
kapcsolatos vélemenyét, hogy mennyire vannak etikai kifogasok, figyelembe
veszik az értékelésnél;

f)  alakossag barmely csoportjara esetlegesen karos hatassal biro Uj
élelmiszereket csak akkor szabad engedelyezni, ha intézkedéseket hajtottak
végre az adott artalmas hatasok megeldzésére;

g) amennyiben a biztonsagos hasznalat megkdveteli, meg kell hatérozni az Gj
élelmiszerekbol onmagukban, mas élelmiszer alkotoelemeként, vagy
élelmiszerkategdrianként fogyaszthat6 legnagyobb mennyiséget;

h)  felmérték a kiilonbozd élelmiszertermékekben vagy élelmiszerkategoriakban
hasznalt Uj élelmiszerek halmozott hatésait.

A kozosségi lista nem tartalmazhat olyan élelmiszereket, amelyekhez specifikus
kockazatértékelési modszereket igénylo gyartasi technologiakat (pl.
nanotechnoldgiak felhaszndlasaval elodllitott élelmiszerek) hasznaltak, mindaddig,
amig az ilyen kilénleges maddszerek hasznélatat jovad nem hagytak, és az e
modszereken alapulé megfeleld biztonsdagértékelés alapjian be nem bizonyitottdk,
hogy az adott élelmiszerek hasznélata biztonsagos.

Uj élelmiszert csak akkor szabad felvenni a kézosségi listara, ha rendelkezésre all
az élelmiszer egészseguigyi biztonsagossagarol szolo, illetékes hatosag altal kiadott
szakvélemény.

Kldnozott allatokbol vagy utddjaikbdl szarmazo élelmiszerek nem kertlhetnek fel a
kozosségi listara.

Kétség esetén, példaul elégséges tudomanyos bizonyossag vagy adatok hianyaban
az elovigydzatossag elvét kell alkalmazni, és a kérdéses élelmiszer nem vehetd fel a
kdzosségi listaba.
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8. cikk
A kozossegi lista tartalma

A kozosségi listat a 1331/2008/EK rendeletben || meghatéarozott eljarassal
6sszhangban aktualizaljak, a Bizottsag pedig internetes honlapjanak e célra
fenntartott részében kozzéteszi azt.

A kozosségi lista 0y €lelmiszerrdl szolo bejegyzése kitér a kovetkezokre:
a) az élelmiszer leirasa;

b)  az élelmiszer tervezett felhasznalasa;

c) afelhaszndlas feltételei;

d) az ujélelmiszer kdzossegi listaba toreénd felvételének idépontja és a kérelem
kézhezvételének idopontja;

e) a kérelmezd neve és cime;

f)  al13. cikkben meghatdrozott feliigyeleti kovetelményeknek megfelelden
végzett utolso vizsgalat ideje és eredmenye.

g) aztatényt, hogy a bejegyzés Uj tudomanyos bizonyitékon és/vagy a 15. cikk
értelmében védett adaton alapul;

h)  az a megallapités, hogy az Uj élelmiszert csak az €) pont szerinti kérelmezd
hozhatja forgalomba, kivéve ha egy késobbi kérelmezo az eredeti kérelmezo
védett adataira valo hivatkozas nélkul kap engedélyt az élelmiszerre.



3) Minden uj élelmiszer esetén eld kell irni a forgalomba hozatalt kiovetd feliigyeletet.
5 év utdn, valamint ha tovabbi tudomadnyos bizonyiték valik elérhetové, feliil kell
vizsgélni minden olyan 0j élelmiszert, amelynek forgalomba hozatalat
engedelyezték. A nyomon kdvetés soran kulonds figyelmet kell forditani az
élelmiszer-termeékeket legnagyobb mennyiségben fogyasztok csoportjaira.

4) A 2. cikk (3) bekezdésében emlitett esetekben a kozos eljarast a szokasos gyartasi
eljarassal eloallitott anyag addigi alkalmazdasatol vagy engedélyezésétil fiiggetleniil
kell elvégezni.

(5) Ha az uj élelmiszer olyan anyagot tartalmaz, amely talzott fogyasztasa esetén

kockéazatot jelenthet az emberi egészségre, akkor annak bizonyos élelmiszerekben
vagy élelmiszer-kategériakban val6é hasznalatat meghatarozott maximalis
értékeken belul kell engedélyezni.

(6) A nanoanyag formdjdaban jelenlévd dsszes dsszetevot vilagosan fel kell tiintetni az
osszetevok kozott. Az ilyen osszetevok nevét zardjelben a ,nano” sz0 koveti.

(7 A géntechnologidaval modositott takarmannyal etetett dllatokbol eléallitott
termékeket ,,géntechnologiaval modositott takarmdnnyal etetett dllatokbol
eloallitva” feliratu cimkével kell elldtni.

(8) A kozosségi lista naprakéssze tételérdl a 20. cikk (3) bekezdésében emlitett,
ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljardssal kell hatdarozni.



©)

(10)

A 15. cikkben emlitett id6szak lejarta el6tt a kozosségi listat nem alapvetd fontossagh
elemeinek modositasa altal a 20. cikk (3) bekezdésében emlitett ellendrzéssel torténd
szabalyozéasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban ugy kell aktualizalni, hogy — feltéve,
hogy az engedelyezett élelmiszer még mindig megfelel az ebben a rendeletben
meghatarozott feltételnek — az e cikk (2) bekezdésének g) pontjaban hivatkozott
adatokra mar nem térnek Ki.

Az U] élelmiszert tartalmazo kozosségi lista frissitése, ahol az Gj élelmiszer nem all
a 15. cikk szerinti adatvédelem ala eso élelmiszerbol, és nem tartalmaz ilyen
élelmiszert:

a) azujélelmiszer megfelel a létezd élelmiszerekkel az Gsszetétel, az anyagcsere
és a nem kivanatos anyag szintje tekintetében, vagy

b)  az 4j élelmiszer olyan élelmiszerbdl dll vagy olyan élelmiszert tartalmaz,
amelyet korabban a Kézosségben élelmiszerhasznalatra jovahagytak, és
amennyiben a tervezett uj felhaszndldas varhatoan nem noveli jelentosen a
fogyasztok — koztlik a veszélyeztetett csoportokba tartozd fogyasztok —
bevitelét.

Az 1331/2008/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdésétil eltérve az e rendelet 10.
cikkében emlitett bejelentési eljarast kell megfeleléen alkalmazni.



9. cikk
Az Uj élelmiszerek és az Uj élelmiszer-dsszetevék cimkézése

A 2000/13/EK iranyely rendelkezéseinek és eloirasainak sérelme nélkiil a fogyasztok
megfeleld tajékoztatasanak biztositdsa érdekében az Uj élelmiszerekre vonatkozd 6sszes
jellemzo adatot ismertetéssel és cimkézéssel fel kell tiintetni:

a)

b)

minden forgalomba hozott uj élelmiszert viligosan megkiilonboztetd, pontos és
kénnyen olvashat6 cimkével kell értékesiteni, amely jelzi, hogy a termék Uj
élelmiszer;

rre 7

az uj élelmiszerek osszes jellemzdjét vagy tulajdonsagat — példaul dsszetételét,
tapértékét és megfelelo felhasznalasat — egyértelmiien, pontosan és konnyen
olvashato és értheté modon fel kell tiintetni a csomagoldson;

r

az élelmiszerben meglévd anyagot vagy dsszetevit felvilto uj élelmiszer vagy uj
osszetevd jelenlétét egyértelmiien, pontosan és konnyen olvashato és értheté modon
fel kell tlintetni a cimkén, fliggetlendl attdl, hogy az adott élelmiszert egy Uj
élelmiszerrel valtottak-e fel.

Ha az 0j élelmiszer olyan anyagot tartalmaz, amely tulzott fogyasztasa esetén nagy
kockazatot jelenthet az emberi egészségre, a fogyasztot errdl a csomagoldson elhelyezett
egyértelmii, pontos és konnyen olvashato cimkével kell tajékoztatni.



1)
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(3)

10. cikk
Harmadik orszaghdl szarmazé hagyomanyos élelmiszer

A harmadik orszagbol szarmaz6 hagyomanyos élelmiszert a K6zosségben
forgalomba hozni kivano élelmiszeripari vallalkozo értesiti a Bizottsagot e
szandékarol, megadva az élelmiszer nevét, sszetételét és szarmazasi orszagat.

Az értesitéshez csatoljak az élelmiszer barmely harmadik orszagban torténd, hosszu
ideje biztonsagos hasznalatat aldtimasztd adatokat tartalmaz6 dokumentéciot.

A Bizottsag az értesitest, valamint az élelmiszer (1) bekezdésben emlitett,
biztonsagos hasznélatara vonatkozé bizonyitékokat haladéktalanul tovabbitja a
tagallamoknak és a Hatosagnak, és a nyilvanossag szamdra elérhetévé teszi azokat
honlapjan.

Miutan a Bizottsag tovabbitotta az (1) bekezdésben eléirt értesitést, a (2) bekezdés
értelmében valamely tagallam és a Hat6sag az ezt kovetd négy honapon beliil
indoklassal ellatott, tudomanyos bizonyitékon nyugvo ellenvetéseket terjeszthet a
Bizottség elé az érintett hagyomanyos élelmiszer forgalomba hozatalanak
biztonsagossagaval kapcsolatban.

Ebben az esetben az élelmiszert nem hozzak forgalomba a Kézdsségben, és az 5-

8. cikk alkalmazando. Az e cikk (1) bekezdésében emlitett értesités az 1331/2008/EK
rendelet || 3. cikke (1) bekezdésében emlitett kérelemként tekintendd. A kérelmezé
azonban ugy is hatarozhat, hogy visszavonja az értesitést.



(4)

()

(6)

A Bizottsag az (1) bekezdés szerint benyujtott értesités idépontjat kovetd legfeljebb
0t honapon beliil ennek megfeleléen, felesleges késedelem nélkul, valamint
bizonyithatd Gton tajékoztatja az érintett élelmiszer-ipari vallalkozét.

Ha nem emeltek indoklassal ellatott, tudomanyos bizonyitékon alapul6 biztonsagi
kifogast, és az élelmiszeripari vallalkozo a (3) bekezdéssel 6sszhangban semmilyen
err6l szolo tajékoztatast nem kapott, a hagyomanyos élelmiszert az (1) bekezdéssel
Osszhangban az értesités keltezését kovetd 6t honapon beliil forgalomba lehet hozni a
Kozbssegben.

A Bizottsag nyilvanossagra hozza a (4) bekezdéssel 6sszhangban a K6zosségben
forgalomba hozhato, harmadik orszagokbdl szarmazo, hagyomanyos élelmiszerek
listajat a Bizottsag kulon erre a célra fenntartott honlapjan. A honlap elérhetd az uj
élelmiszerek kozosségi listajat tartalmazo, a 5. cikkben emlitett honlapon, és elérési
Gtvonala szerepel az emlitett lapon.

..." elott e cikk végrehajtasanak részletes szabalyait, amelyek e rendelet nem alapvetd
fontossagu elemeinek tobbek kdzott azok kiegészitése Utjan torténd modositisara
iranyulnak, a 20. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellenérzéssel torténd szabalyozasi
bizottséagi eljarassal kell elfogadni.

*

Hat honappal a rendelet kdzzététele utan.



11. cikk
Technikai iranymutatas

Az 1331/2008/EK rendelet 9. cikke (1) bekezdésének a) pontjanak sérelme nélkul és ..." elétt
a Bizottsag, adott esetben a Hatdsaggal, az élelmiszer-ipari vallalkozokkal és a kis- és
kodzépvallalkozdsokkal szorosan egyiittmiikidve, technikai segitségben részesiti az
élelmiszer-ipari vallalkozdkat, killonos tekintettel a kis- és kozépvallalatokra, valamint
rendelkezésiikre bocsatja az e rendeletnek megfeleld kérelmek elkészitéséhez és
benyujtasahoz sziikséges eszkdzoket. A 258/97/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
alapjan az uj élelmiszerek és osszetevoik forgalmazdsdra vonatkozo kérelmek
alatdmasztasahoz sziikséges informéaciok tudomanyos vonatkozasairdl és formatumarol, és
a kezdeti értékeld jelentések készitésérsl sz016 1997. jalius 29-i 97/618/EK bizottsagi
ajanlast a kérelmezdk szamdra rendelkezésre dll, amig egy dtdolgozott, az ezzel a cikkel
0sszhangban elkeszitett technikai iranymutatassal fel nem valtjak.

Ezeket a technikai iranymutatasokat és eszk0zoket legkésdbb ...""-ig teszik kozzé a Bizottsag
honlapjanak erre a célra szant, nyilvanosan elérheto oldalan.

12. cikk
A Hatdséag véleménye

A 6. cikkben réogzitett eldirdsok alapjan az (j élelmiszerek biztonsagossaganak értékelése
sorén a Hat6sag:

a) felméri, hogy az élelmiszer nem kdros vagy mérgezd hatdsu-e az emberi
szervezetre, fiiggetleniil attol, hogy az adott termék egy mar forgalomban lévé
élelmiszert hivatott-e helyettesiteni, ugyanakkor figyelembe veszi az esetleges Uj
Jjellemzokbdl eredd kovetkezményeket;

*

E rendelet kdzzétételének datuma utan hat hénappal.
! HL L 253.,1997.9.16., 1. o.
™ Hat hénappal e rendelet hatalybalépése utan.



b) a harmadik orszaghol szarmazo6 hagyomanyos élelmiszer esetében figyelembe veszi
az ¢lelmiszer hosszu id6n at tartd biztonsagos hasznalatat.

Etikai kifogasok esetén a biztonsagi értékelésen tul kikérik az 0j technologiék etikai
vonatkozasaival foglalkozo eurdpai csoport véleményet.

13. cikk
Az élelmiszeripari vallalkozok kotelességei

1) A Bizottsag élelmiszer-biztonsagi okokbol, valamint a Hatosag véleményét kovetden
a forgalomba hozatalt kovet6 felllvizsgalatot ir eld. A felUlvizsgalatot az G
élelmiszerek kozosségi listaba valo felvétele utan 6t évvel kell elvégezni az
élelmiszer-biztonsagi, allategeszséguigyi és az allatok kiméletére vonatkozé
szempontok, valamint a kdrnyezeti hatés figyelembevételével. Kulonos figyelmet
kell forditani az élelmiszereket legnagyobb mennyiségben fogyasztok csoportjaira.

A feliilvizsgadlatra vonatkozo eldirasok a mar forgalomban 1évé uj élelmiszerekre is
alkalmazanddk, beleértve a 258/97/EK rendelet 5. cikkében foglalt eqyszeriisitett
eljaras (értesités) szerint jovadhagyott élelmiszereket.

A tagallamok kijelolik a forgalomba helyezést koveto feliilvizsgalatért felelos
illetékes hatosagokat.



2 A gyartd és az élelmiszer-ipari vallalkoz6 azonnal tajékoztatja a Bizottsagot:

a)  barmilyen uj, tudomanyos vagy technikai informaciérdl, amely az uj élelmiszer
biztonsagos hasznalatanak értékelését befolyasolhatja;

b)  barmilyen olyan harmadik orszag illetékes hatdsaga altal kiszabott tiltasrol
vagy korlatozasrol, amelyben az uj élelmiszert forgalomba hoztak.

Minden élelmiszer-ipari vallalkozéas tajekoztatja a Bizottsagot és a székhelye
szerinti tagallam illetékes hat6sagait minden olyan egészségugyi problémarol,
amelyrol a fogyasztoktol vagy fogyasztoi szervezetektol szerzett tudomdst.

A tagéllamok illetékes hatdsaga az eredmeényrél jelentést tesz a Bizottsdagnak a
vizsgdlat lezdardsdt kovetd harom honapon beliil. A Bizottsag jelentést terjeszt az
Eurdpai Parlament és a Tandcs elé az (1) bekezdésben foglalt otéves idoszak
lejartat koveto egy éven beliil.

3) Az allatkiserletek elkerllése érdekében e rendelet céljabol csak akkor folytathatok
kisérletek gerinces dllatokon, ha a sziikséges ismeretek masképp nem szerezhetok
meg. Oszténozni kell az allatkisérletek nélkili mddszerek és intelligens kisérleti
stratégiak alkalmazéasat.



14. cikk
Az 0j technoldgiéak etikai vonatkozésaival foglalkozo eurdpai csoport

A tudomanyhoz és az etikai szempontbdl kiilonosen jelentds uj technologiakhoz kapcsolodo
etikai kérdésekben a Bizottsag adott esetben sajat kezdeményezésére vagy valamely
tagallam kérésére konzultalhat az Gj technologiék etikai kerdéseit vizsgalo europai
csoporttal.

A Bizottsag a nyilvanossagra hozza az 0j technologiék etikai vonatkozasaival foglalkozd
europai csoport vélemenyét.

) I1. fejezet
Altalanos rendelkezések

15. cikk
Adatvédelem

1) Ha a kérelmez6 ugy kivanja, €s a kérelem mellé csatolt dokumentacioban megfeleld
és igazolhat6 adatokat mellékel, a kérelmek alatdmasztasara szolgald, ujonnan
kidolgozott tudomanyos bizonyitékok és szellemi tulajdont képez6 tudomanyos
adatok az uj élelmiszer k6zosségi listara torténd felvételét kovetd 6t éven keresztiil
nem haszndlhatok fel mas kérelem javdra, hacsak a késobbi kérelmezé nem
allapodott meg a korabbi kérelmezovel az adatok és informdciok felhaszndldasardl,
feltéve, hogy



)

(3)

a) atudomanyos adatokat és egyéb informaciokat a korabbi kérelem
benyujtasakor a korabbi kérelmezo védett adatainak mindsitették; és

b)  a korabbi kérelem benyujtasakor a kordbbi kérelmezonek kizarolagos
felhasznélasi joga volt a védett adatokra; és

c) azujélelmiszer nem lett volna engedélyezhetd a kordbbi kérelmezd dltal
benyujtott védett adatok nélkul.

A részben vagy egészben az Eurdpai K6zosseg és/vagy kozintézmények altal
finanszirozott kutatadsi projektekbol szarmazo adatokat és kockazatelemzo
tanulmanyokat — pl. takarméanyozéasi tanulméanyokat — vagy ilyen tanulményokhoz
kapcsolddd adatokat a kérelemmel egyutt kdzzé kell tenni, és ezen adatok mas
kérelmezok altal szabadon felhasznalhatok.

A gerinces allatokon végzett vizsgalatok ismétlésének elkertlése érdekében meg
kell engedni egy késobbi kérelmezd dltal a gerinceseken végzett és mds, az
dllatkisérletek megelozésére alkalmas vizsgalatokra torténd hivatkozast. Az adat
gazddja megfelelo kartalanitdst kérhet az adatok felhaszndlasdért.



16. cikk
Osszehangolt adatvédelem

Az Uj élelmiszerek az 1331/2008/EK rendelet 7. és 14. cikke szerinti engedélyezése, és az
egészsegre vonatkozo allitdsok 1924/2006/EK rendelet 17., 18. és 25. cikke szerinti
engedélyezese ellenére az engedély és az engedély Hivatalos Lapban tirténd kozzétetelének
idopontjai megegyeznek és az adatvédelmi idoszakok egyidejiileg zajlanak, amennyiben uj
élelmiszerekre és az ezen élelmiszerekkel kapcsolatos egészségre vonatkozo allitasokra
kérnek engedélyt, és ha a fenti két rendelet rendelkezései szerinti adatvédelem indokolt és a
kérelmezo ezt kéri.

17. cikk
Vizsgalati és ellenorzési intézkedések

A 882/2004/EK europai parlamenti és tanacsi rendelettel 6sszhangban hatdsagi
ellenorzéseket kell végezni az e rendeletnek valo megfelelés biztositisa érdekében.



18. cikk
Szankciok

A tagéllamok megallapitjak az e rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén alkalmazando
szankciokra vonatkozo szabalyokat, és minden sziikseges intézkedest megtesznek azok
végrehajtasa érdekében. Az elbirt szankcioknak hatékonynak, aranyosnak €s visszatartd
erejlinek kell lennitik. A tagallamok legkésébb tizenkét hdnapon bellil értesitik a Bizottsagot
ezen intézkedésekrol, és haladéktalanul tajékoztatjak az azokat érinté barmely késdbbi
modositasrol.

1)

)

19. cikk
A tagallamok kivéltsagai

Ha valamely tagdllam iij informdcio vagy meglévd informdcio ujraértékelése
alapjan megalapozottan feltételezi, hogy egy olyan élelmiszer vagy élelmiszer-
osszetevd, amely megfelel az e rendeletben foglaltaknak, veszélyt jelent az emberi
egészsegre vagy a kdrnyezetre nézve, a sajat teriiletén a kérdéses élelmiszer vagy
élelmiszer-dsszetevd forgalomba hozataldt és haszndlatat ideiglenesen
korlatozhatja vagy felfiiggesztheti. Errol haladéktalanul tajékoztatia a tobbi
tagallamot és a Bizottsagot, dontése indokainak megjelolésével.

A Bizottsag a Hatosdggal szoros egyiittmiikodésben a lehetd leghamarabb
megvizsgélja az (1) bekezdésben megjeldlt indokokat és megteszi a sziikséges
intézkedéseket. Az a tagallam, amely az (1) bekezdésben emlitett dontést meghozta,
az intézkedések hatalybalépéséig fenntarthatja azt.



1)
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20. cikk
A bizottsag

A Bizottsag munkajat a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével Iétrehozott
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségugyi Allando6 Bizottsag || segiti.

Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatéarozat 5. és 7. cikkét kell
alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.

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

Az ¢ bekezdésre tortén6 hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat 5a. cikkének
(1)-(4) bekezdését és 7. cikket kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is
figyelemmel.

21. cikk
Felllvizsgélat

A Bizottsag legkésobb ..." a szerzett tapasztalatok figyelembevételével jelentést
tovabbit az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak e rendelet és killondsen a 10. és
15. cikk végrehajtasardl, adott esetben javaslatokkal egyutt.

*

Héarom évvel és hat honappal e rendelet kozzétételének datumat kdvetden.



2 A Bizottsag ..."-ig jelentést tovabbit az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a
klonozott allatokbol, vagy azok leszarmazottaibol eléallitott élelmiszerek dsszes

aspektusardl, amelyet — amennyiben sziikséges — megfeleld jogszabdlyi javaslatok
kisérnek.

A jelentést és az esetleges javaslatot nyilvanosan hozzaférhet6vé kell tenni.

) IV. fejezet
Atmeneti és zard rendelkezések

22. cikk
Hatéalyon kivil helyezés

A 258/97/EK rendelet e rendelet alkalmazasanak els6 napjan hatalyat veszti.

23. cikk
A kozossegi lista felallitasa

Legkésébb ..”" -ig a Bizottsag felallitja a kozosségi listat, amelybe felveszi a 258/97/EK
rendelet alapjan engedélyezett azon Uj élelmiszereket és adott esetben valamennyi meglevé
engedélyezési feltételt, amelyek a 2. és 3. cikk szerint e rendelet hatélya ala tartoznak.

*

E rendelet hatalybalépésétdl szamitott egy éven beliil.
Hat honappal e rendelet hatalybalépését kovetien.



) 24. cikk
Atmeneti intézkedések

| A 258/97/EK rendelet 4. cikke szerint a tagallamokhoz benyujtott, Gj élelmiszer forgalomba
hozatalara iranyul6 minden kérelmet, amellyel kapcsolatban a 258/97/EK rendelet 6.
cikkének (3) bekezdése szerinti elozetes értékeld jelentést ...* elbtt nem juttattak el a
Bizottsagnak, az e rendelet szerint benyujtott kérelemnek kell tekinteni. ..." -ig a 258/97/EK
rendelet 3. cikkének (4) bekezdése, 4. és 5. cikke alapjan benyujtott egyéb kérelmeket a
258/97/EK rendelet rendelkezései szerint kell feldolgozni.

25. cikk
Az 1331/2008/EK rendelet || modositasai

Az 1331/2008/EK rendelet || a kovetkezoképpen modosul:

1. A cim helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,, Az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszeripari enzimek, az élelmiszer-
aromaanyagok és az Uj élelmiszerek egységes engedelyezési eljarasanak
Iétrehozésarol sz616, 2008. december 16-i 1331/2008/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet”

**

Hat honappal e rendelet kozzétételének datumat kovetden.



A 1. cikk (1) bekezdése elsé6 mondata helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

(1)

Az 1.

+(2)

Ez a rendelet megallapitja az élelmiszerekben és uj élelmiszerekben, illetve
azok fellletén hasznalt vagy felhasznélasra szant élelmiszer-adalékanyagok,
élelmiszeripari enzimek, élelmiszer-aromaanyagok és élelmiszeraromaanyag-
forrésok (a tovabbiakban: anyagok vagy termékek) egységes értékelési és
engedélyezési eljarasat (a tovabbiakban: egységes eljaras), amely hozzajarul
ezen anyagok szabad mozgasahoz a Kézossegben, tovabba az emberi egészség,
valamint a fogyasztok érdekeinek nagyfokd védelméhez.”

cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az egyseéges eljaras meghatarozza azon anyagok és termékek listajanak
aktualizalasara vonatkozd eljarési szabalyokat, amelyek Kdzdssegen beldli
forgalomba hozatala az 1333/2008/EK, az 1332/2008/EK, az 1334/2008/EK és
az Uj élelmiszerekrdl sz010, ...-i .../2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (a tovabbiakban: élelmiszeripari agazati jogszabalyok) szerint
engedélyezett.”

Az 1. cikk (3) bekezdésében, a 2. cikk (1) és (2) bekezdésében, a 9. cikk

(2) bekezdésében, a 12. cikk (1) bekezdésében, valamint a 13. cikkben az ,,anyag”,
illetve ,,anyagok™ kifejezés helyébe az ,,anyag vagy termék”, illetve az ,,anyagok
vagy termékek” kifejezés 1ép.

A 2. cikk cime helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Az anyagok vagy termékek kozosségi listaja”.



6. A 4. cikk a kovetkezd (3) bekezdéssel egésziil ki:

»(3) A kiilonb6z6 élelmiszeripari agazati jogszabalyok hatalya ala tartozo
kiilonb6z6 kozosségi listak aktualizalasara elegendd egyetlen, anyagra vagy
termékre vonatkozé kérelem benydjtasa, amennyiben e kérelem megfelel
valamennyi élelmiszeripari dgazati jogszabaly altal eldirt kovetelménynek.”

7. A 6. cikk (1) bekezdésének clejére a kovetkez6 mondatot kell beilleszteni:

»Tudomanyosan megalapozott biztonsagi aggalyok esetén a kérelmez6tdl tovabbi
informaciot kérnek a kockazatértékeléssel kapcsolatban.”

26. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban torténé kozzétételét kovetd huszadik napon
Iép hatalyba.

Ezt a rendeletet ..." kell alkalmazni.

A 23. cikk azonban mar ... alkalmazando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez6 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt ||
az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részérdl
az elnok az elnok

A rendeletet a kdzzétételét kovetsen hat honappal.
E rendelet hatalybalépésének datuma.

*%k



