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(Jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2019/1381 RENDELETE
(2019. janius 20.)

az élelmiszerldncban alkalmazott uniés kockdzatértékelés dtlithatésigirdl és fenntarthatdsagardl,

tovabb4 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 irdnyelv
moédositasarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz016 szerz6désre és kiilonosen annak 43. cikke (2) bekezdésére, 114. cikkére,
valamint 168. cikke (4) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel az Eur6pai Bizottsdg javaslatéra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,
tekintettel az Eurépai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére ('),

tekintettel a Régidk Bizottsigdnak véleményére (%),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (%),

mivel:

(1) A 178/2002[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (*) meghatdrozza az élelmiszerjog dltaldnos elveit és
kovetelményeit annak érdekében, hogy unids és nemzeti szinten is létrejojjon az élelmiszerekre irdnyadd
intézkedések egységes alapja. Elrendeli tobbek kozott, hogy az élelmiszerjognak kockdzatelemzésen kell alapulnia,
kivéve, ha a koriillmények vagy az intézkedés jellege ezt nem teszik lehetgvé.

(2) A 178/2002/EK rendeletben szerepld fogalommeghatdrozds szerint a ,kockdzatelemzés” olyan eljards, amely
hdrom osszefiiggs elembdl all: kockdzatértékelésbdl, kockazatkezelésbdl és a kockdzati kommunikdciébdl. Az
uni6s szinten végzett kockazatértékelés céljabol az emlitett rendelet létrehozza az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdsdgot (a tovdbbiakban: a Hatdsdg), amely az élelmiszer- és takarmanybiztonsdggal kapcsolatos kérdésekben
illetékes unids kockazatértékels szerv.

(3) A kockdzati kommunikicié a kockdzatelemzési eljdrds alapvet§ fontossigli része. Az daltaldnos élelmiszerjog
(178/2002[EK rendelet) 2018-as REFIT értékelése (a tovdbbiakban: az dltalinos élelmiszerjog célravezetGségi
vizsgdlata) sordn megéllapitdst nyert, hogy a kockdzati kommunikdcié dltaldban véve nem tekinthet§ elég
hatékonynak. Ez hatdssal van a fogyasztoknak a kockdzatelemzési eljards eredményei irdnti bizalmadra.

1

(') HLC 440.,2018.12.6.,158.0.

() HLC461.,2018.12.21., 225. 0.

(*) Az Eurépai Parlament 2019. dprilis 17-i dllaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozz€) és a Tandcs 2019. junius 13-i hatdrozata.
() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog dltalnos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg 1étrehozdsardl és az élelmiszerbiztonsdgra vonatkozé eljirdsok megdllapitdsirél (HL L 31.,
2002.2.1.,1.0).
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(4)  Ezért a kockdzatelemzés keretében dtldthat6, folyamatos és inkluziv kockdzati kommunikdcié biztositdsira van
szitkség, amely garantdlja az uniés és a nemzeti kockdzatértékel6k és kockdzatkezel6k részvételét. Ennek
a kockdzati kommunikdciénak meg kell erdsitenie a polgdrok bizalmat a tekintetben, hogy a kockdzatelemzés az
emberi egészség és a fogyasztéi érdekek magas szintl védelmének biztositdsdra irdnyuld célkittizésen alapul. Az
emlitett kockdzati kommunikdcionak alkalmasnak kell lennie arra, hogy elGsegitse az Osszes érdekelt fél kozotti,
részvételen alapuld nyilt parbeszédet annak biztositdsa érdekében, hogy a kockdzatelemzési eljdrds sordn
figyelembe veszik a kozérdek érvényesiilését, valamint a pontossdgot, a teljességet, az atlathatésdgot, a kovetkeze-
tességet és az elszamoltathatésdgot.

(5) A kockazati kommunikdcié sordn kiemelt hangstlyt kell fektetni nem csupan a kockdzatértékelési eredmények
pontos, egyértelmd, dtfogd, kovetkezetes, megfelelS és idGszerdi ismertetésére, hanem annak bemutatdsara is, hogy
ezek az eredmények — adott esetben egyéb indokolt tényezSkkel egyiitt — hogyan haszndlhatdk fel a kockdzatke-
zelési dontéshozatal megalapozdsdhoz. Tédjékoztatdst kell nydjtani arrdl, hogy miként zajlott a kockdzatkezelési
dontések meghozatala, valamint hogy a kockazatértékelés eredményein til a kockazatkezel6k mely egyéb
tényezGket vették figyelembe és az emlitett tényezSket mi alapjn sulyoztak.

(6)  Tekintve, hogy a kozvélemény szdmdra nem egyértelmd, mi a killonbség a veszély és a kockdzat kozott,
a kockdzati kommunikdcioban torekedni kell e kiilonbség tisztdzdsdra, és ezaltal biztositani kell e kiilonbségtétel
jobb megértését a lakossag korében.

(7)  Minden olyan esetben, amikor fenndll az alapos gyandja annak, hogy egy élelmiszer vagy takarmdny — az
alkalmazand6 unios jog csaldrd vagy megtéveszt§ gyakorlat atjdn elkovetett szdndékos megsértésébdl eredd meg
nem felelés miatt — veszélyt jelenthet az emberek vagy az éllatok egészségére, a hatdsdgoknak a lehetd
leghamarabb megfelelGen tdjékoztatniuk kell errdl a nyilvinossdgot, a lehet§ legpontosabban meghatdrozva az
érintett termékeket és az azokkal esetlegesen Osszefiiggs kockdzatot.

(8) A kockazatértékelSk és a kockdzatkezelSk szerepét figyelembe véve, ugyanakkor a fiiggetlenségiiket is biztositva
meg kell hatdrozni a kockdzati kommunikdci6 altalanos célkittizéseit és elveit.

(9) Az dltaldnos célkittizések és elvek alapjan a Hat6sdggal és a tagdllamokkal szoros egyiittmikodésben és
a megfelel6 nyilvinos konzultdcidkat kovetSen szitkség van a kockdzati kommunikdcié éltaldnos tervének
kidolgozdsira. Az emlitett dltaldnos terv célja, hogy az Gsszes kockdzatértékel§ és kockdzatkezel§ korében
elémozditsa egy, az élelmiszerldnccal Gsszefiiggd valamennyi kérdés tekintetében alkalmazandd, a kockdzati
kommunikdciéra vonatkoz6, unidés és nemzeti szintd integrdlt keret haszndlatdt. Emellett biztositania kell
a szilkséges rugalmassdgot is; nem kell azonban kitérnie azokra az esetekre, amelyek kifejezetten az dltalanos
vélsagkezelési terv hatdlya ald tartoznak.

(10) A kockdzati kommunikdcié éltalanos tervében meg kell hatdrozni a szitkséges kockdzati kommunikécios
tevékenységek tipusdnak és szintjének mérlegelésekor figyelembe veendd legfontosabb tényezéket, igy példaul
a kiilonboz6 kockazati szinteket, a kockdzat jellegét, valamint annak az emberi egészségre, az éllatok egészségére
és adott esetben a kornyezetre kifejtett esetleges hatdsat, azt, hogy a kockdzat kit vagy mit érint kozvetlen vagy
kozvetett modon, a valamely veszélynek vald kitettségi szinteket, a siirgGsséget, tovabba a kockdzat kezelésének
képességét, valamint egyéb olyan tényezSket, amelyek befolydsoljak a kockdzat megitélését, beleértve az
alkalmazando¢ jogi keretet és piaci Osszefiiggéseket.

(11) A kovetkezetes kockdzati kommunikdci6 és az osszes érdekelt fél kozotti nyilt parbeszéd biztositdsa érdekében
a kockdzati kommunikdcié dltaldnos tervének meg kell tovdbbd hatdroznia a haszndlandé eszkozoket és
csatorndkat, és megfelel6 mechanizmusokat kell kialakitania a kockdzatelemzési folyamatban részt vevs kockdza-
tértékelSk és kockazatkezelSk kozotti unids és nemzeti szintdi koordindciéhoz és egytittmtikodéshez, kiilonosen
azokban az esetekben, amikor tobb unids tigynokség is biztosit tudomanyos eredményeket ugyanarrél a kérdésrél
vagy egymdssal Osszefiiggd kérdésekrdl.

(12) A kockazatértékelési eljards atlathatosaga megerGsiti a Hatosdg legitimitdsat a feladatainak végrehajtasat illetGen
a fogyasztok és a kozvélemény szemében, noveli a munkdjiba vetett bizalmukat, és biztositja a Hatdsdg unids
polgérok el6tti fokozottabb, demokratikus rendszerben torténd elszdmoltathatdsagat. Ezért alapvetd fontossagi
a kozvélemény és az egyéb érdekelt felek bizalmanak megerGsitése a relevans unids jogot aldtdmaszté kockdzat-
elemzés irdnt, kiillonosen a kockdzatértékelés vonatkozdsdban, ideértve a kockdzatértékelés atldthatdsdgat, illetve
a Hatdsdg szervezését, miikodését és fuggetlenségét is.

(13) Indokolt novelni a tagdllamok szerepét, valamint fokozni a Hatdsdg Igazgat6tandcsiban (a tovabbiakban: az
Igazgatétanacs) kozremikodd osszes fél erdfeszitéseit és szerepvallaldst.
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(14) A tapasztalat azt mutatja, hogy az IgazgatOtanics szerepe az adminisztrativ és pénziigyi szempontokra
osszpontosul, és nincs hatdssal a Hat6sdg altal végzett tudomdnyos munka fiiggetlenségére. Ezért helyénvald,
hogy az Igazgatétandcsban az Gsszes tagallam, az Eurdpai Parlament és a Bizottsdg, tovdbbd a civil tdrsadalmi és
ipardgi szervezetek is képviseltessék magukat, elGirva, hogy ezek a képvisel6k tapasztalattal és szakértelemmel
rendelkezzenek nemcsak az élelmiszerlancra vonatkozd jog és szakpolitika, tobbek kozott a kockdzatértékelés
teriiletén, hanem igazgatdsi, adminisztrativ, pénziigyi és jogi kérdésekben is, tovdbbd biztositva, hogy a kozérdek
szolgdlatdban fiiggetleniil jdrjanak el.

(15) Az Igazgatdtandcs tagjait ugy kell kivélasztani és kinevezni, hogy biztositott legyen a legmagasabb szintii
hozzaértés és a vonatkozo tapasztalatok legszélesebb kore.

(16) Az dltalinos élelmiszerjog célravezetGségi vizsgdlata bizonyos hidnyossdgokat azonositott a Hatdsdg azon
képességét illetGen, hogy hosszii tdvon magas szintli szakértelmet tartson fenn. Ezen belill kiemelendd, hogy
csokkent a Hatdsdg tudomdnyos testiileti tagsdgdra jelentkezd személyek szdma. Ezért sziikség van a rendszer
megerdsitésére, a tagdllamoknak pedig aktivabb szerepet kell véllalniuk annak biztositdsa érdekében, hogy

elegendd szakért§ édlljon rendelkezésre az unids kockdzatértékelési rendszer magas szintli tudomdnyos szakérte-
lemmel, fiiggetlenséggel és multidiszciplindris szakértelemmel kapcsolatos igényeinek kielégitéséhez.

(17) Annak érdekében, hogy a kockdzatértékelés uni6s szinten megérizze a kockazatkezeléstdl és egyéb érdekektsl
val6 fuggetlenségét, helyénvald, hogy a Hatdsdg Tudomdnyos Bizottsigdnak és tudomdnyos testiiletei tagjainak
a Hat6sdg tigyvezetd igazgatdja altali kivélasztdsa és az Igazgatdtandcs dltali kinevezése olyan szigord kritériumok
alapjan torténjen, amelyek biztositjdk a szakért8k kivalsdgat és fuggetlenségét, valamint az egyes tudomanyos
testitletek altal megkovetelt multidiszciplindris szakértelmet is. Ebbdl a célbdl alapvetd fontossagu, hogy a Hatdsag
érdekeinek, killonosen pedig szakértelme fiiggetlenségének védelmét ellitd iigyvezetd igazgatd szerepet kapjon
ezeknek a tudomdnyos szakért6knek a kivalasztisdban. Az Igazgatdtandcsnak torekednie kell annak biztositdsara,
hogy amennyire lehetséges, a tudomanyos testiiletek tagjaiva kinevezett szakértSk aktiv kutatdst végz8 és kutatdsi
eredményeiket szakértSi vizsgdlatnak aldvetett tudomdnyos folydiratokban publikdlé tudésok legyenek, feltéve,
hogy eleget tesznek a kivdlosdgra és a fuiggetlenségre vonatkozé szigord kritériumoknak. Gondoskodni kell
a szakért6k megfelel6 pénziigyi kompenzacidjarol. Emellett tovébbi intézkedéseket kell hozni annak biztositdsa
érdekében, hogy a tudomdnyos szakért6k rendelkezésére dlljanak azok az eszkozok, amelyeknek koszonhetSen
fuggetlentl jarhatnak el.

(18)  Alapvet6 fontossdgi a Hatdsdg hatékony miikodésének biztositdsa és szakértelme fenntarthatosdgdnak javitdsa.
Ezért meg kell erdsiteni a Hat6sdg és a tagallamok dltal a Tudomdnyos Bizottsdg és a tudomdnyos testiiletek dltal
végzett munkdhoz nydjtott tdmogatdst. A Hatdsdgnak meg kell szerveznie a tudomdnyos testiiletek feladataihoz
tdmogatdst nydjté el6készité munkat, tobbek kozott a Hatdsdg személyzetének vagy a Hatdsdggal hdlozati egyiitt-
muikodést folytaté nemzeti tudomdnyos szervezeteknek az arra irdnyulé felkérésével, hogy el6készit6 tudomdnyos
szakvéleményeket készitsenek, amelyeket ezt kovetGen az emlitett tudomdnyos testiiletek szakmai vizsgalatnak
vetnek ald és elfogadnak. Ez nem sértheti a Hat6sdg tudomdnyos értékeléseinek fiiggetlenségét.

(19) Az engedélyezési eljardsok alapjat az az elv képezi, hogy a kérelmez§ vagy a bejelentd feladata annak bizonyitésa,
hogy a kérelem vagy bejelentés targya eleget tesz az unids kovetelményeknek. Ez az elv azon a feltételezésen
alapul, hogy az emberi egészség, az dllatok egészsége és adott esetben a kornyezet védelme javul, ha
a kérelmezGre vagy a bejelentSre hdrul a bizonyitdsi teher, mivel forgalomba hozatal el6tt neki kell bizonyitania
a kérelme vagy bejelentése targyat képezd termék biztonsagossagat, nem pedig a hatdsagoknak kell a piacrdl valé
kitiltds érdekében bizonyitaniuk, hogy az emlitett kérelem vagy bejelentés tdrgyat képezd termék nem
biztonsdgos. Ezen elvnek és a vonatkozé szabalyozdsi kovetelményeknek megfelelGen az unids dgazati jog szerinti
kérelmek vagy bejelentések mellé a kérelmezSknek vagy a bejelent6knek mellékelniiik kell a megfelel§ tanulma-
nyokat, tobbek kozott kisérleti eredményeket, amelyek tantsitjak a kérelem vagy bejelentés targyat képezd termék
biztonsdgossagat, bizonyos esetekben pedig a hatékonysagat.

(20) Az unids jog rendelkezik a kérelmek és bejelentések tartalmdrdl. A Hatdsdg dltal végzett tudomdnyos értékelés
lehetd legjobb minGségének biztositdsa érdekében alapvetd fontossdgli, hogy a Hatésdghoz kockdzatértékelés
céljabol benyujtott kérelmek vagy bejelentések eleget tegyenek az alkalmazandd specifikdcioknak. A kérelmezdsk
vagy bejelentSk, kilonosen a kis- és kozépvillalkozdsok nem minden esetben értik meg hidnytalanul ezeket
a specifikdciokat. Ezért helyénval6, hogy amennyiben a Hatdsignak esetlegesen tudoményos eredményeket kell
nyUjtania, a potencidlis kérelmezSknek vagy bejelentSknek azok kérésére tandcsot adjon a kérelem vagy bejelentés
hivatalos benydjtdsa el6tt. Az emlitett, benydjtds el6tt adott tandcsok a kérelmekre vagy bejelentésekre
alkalmazand6 szabdlyokra és a kérelmek vagy bejelentések tartalmdra vonatkoznak, és azok nem vonatkozhatnak
a benytjtani kivant tanulmdnyok kialakitdsdra, ami a kérelmezé feladata marad.
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(21) Amennyiben a Hatésignak esetlegesen tudomdnyos eredményeket kell nydjtania, tudnia kell minden olyan
tanulmdnyrdl, amelyet a kérelmezd az unids jog szerinti kérelem aldtdmasztdsa céljabol végez. Ennek céljabol
szitkséges és helyénvald, hogy amikor egy véllalkoz6 egy kérelem vagy bejelentése benytjtasa céljabol tanulma-
nyokat rendel meg vagy készit, bejelentést tegyen a Hatosdgnak ezekrdl a tanulmdnyokrdl. Az ilyen tanulmanyok
bejelentésére vonatkozé kotelezettséget alkalmazni kell a tanulmdnyokat elkészit6 laboratériumokra és egyéb
vizsgdl intézményekre is. A bejelentett tanulmdnyokra vonatkozé informdacidkat csak azt kovetSen szabad nyilva-
nossdgra hozni, hogy a kapcsolédé kérelmet az 4tlithatésdgra vonatkozé alkalmazand6 szabdlyok szerint
kozzétették. Az emlitett kotelezettség hatékony végrehajtasnak biztositdsa érdekében indokolt a meg nem felelés
esetén alkalmazandd bizonyos eljdrdsi kovetkezményekr6l rendelkezni. A Hatdsdgnak ezzel 9sszefiiggésben meg
kell hatdroznia az emlitett kotelezettség végrehajtisira vonatkozé gyakorlati szabalyokat, tobbek kozott a meg
nem felelésre vonatkozé indokolds kérésére és kozzétételére vonatkozd eljardst.

(22) A 2010/63/EU eurdépai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel () Osszhangban az dllatkisérletek helyett mads
modszereket kell alkalmazni, szdmukat csokkenteni kell, illetve kiméletesebbé kell tenni azokat. Ezért e rendelet
hatalyan beliil lehetdség szerint el kell keriilni az allatkisérletek megkettSzését.

(23) Az engedélyek vagy jovdhagydsok megujitdsdra vonatkozé kérelmek vagy bejelentések esetén az engedélyezett
vagy jovdhagyott anyag vagy termék mdr tobb éve piaci forgalomban van. Kovetkezésképpen az emlitett anyagra
vagy termékre vonatkozdan mdr tapasztalatok és ismeretek allnak rendelkezésre. Amennyiben a Hatdsdgnak
esetlegesen tudomdnyos eredményeket kell nydjtania, helyénvald, hogy a meggjitasi kérelmek aldtimasztdsat
szolgdlé azon tervezett tanulmdnyokkal kapcsolatban — a tervezett kialakitdsukra vonatkozé informdcidkat is
ideértve —, amelyekrdl a kérelmezd vagy a bejelentd értesitette a Hatdsagot, konzultdciéra keriiljon sor harmadik
felekkel. A Hatésdgnak a beérkezd észrevételeket figyelembe véve szisztematikusan tandcsokkal kell elldtnia
a kérelmezdket vagy bejelentSket a benydjtani kivint megujitdsi kérelmek vagy bejelentések tartalmara és
a tanulmdnyok kialakitdsdra vonatkozdan.

(24) A kozvélemény aggalyosnak taldlja, hogy a Hat6sdg éltal az engedélyezési eljardsok keretében végzett értékelés
elsGsorban ipardgi tanulmanyokon alapul. Rendkiviil fontos, hogy a Hatdsdg dttekintse a tudoményos irodalmat
annak érdekében, hogy az értékelés targydr6l meglévs egyéb adatokat és tanulmanyokat is figyelembe vegye.
Annak fokozottabb garantildsa érdekében, hogy a Hatdsdg hozzaférjen az engedélyezési kérelem vagy az engedély
vagy jovdhagyds megtjitdsira vonatkozé kérelem vagy bejelentés tdrgyaval kapcsolatos minden Iényeges
tudomdanyos adathoz és tanulmanyhoz, helyénvalé harmadik felekkel folytatott konzulticidt elrendelni annak
megallapitdsa céljabodl, hogy rendelkezésre allnak-e egyéb lényeges tudomanyos adatok vagy tanulmanyok.
A konzulticié hatékonysdganak novelése érdekében a konzultdcidra kozvetleniil azt kovetGen kell sort keriteni,
hogy a valamely ipardgi szerepld dltal a kérelem vagy bejelentés keretében benytjtott tanulmanyokat a vonatkozd
atlathatosagi szabalyoknak megfelelen nyilvanossdgra hoztdk. Amennyiben fenndll a kockdzata annak, hogy
a vonatkozé hatarid6k miatt egy nyilvanos konzulticié eredményeit nem lehet kellSen figyelembe venni,
helyénval6 elrendelni az emlitett hatdridék korldtozott id§tartammal valé meghosszabbitdsat.

(25) Az élelmiszerbiztonsdg minden unids polgdr szdmadra elsddleges fontossagt érzékeny teriilet. Annak az elvnek
a fenntartdsa mellett, hogy az Unié kovetelményeinek valé megfelelés bizonyitdsa az ipardgat terheli, fontos
létrehozni egy tovabbi ellendrzési eszkozt — azaz olyan tovabbi tanulmidnyok megrendelését, amelyek célja
a kockazatértékelés kontextusaban alkalmazott adatok ellendrzése — az olyan, nagy tdrsadalmi jelent&séggel bird
konkrét esetek kezelésére, ahol stlyos ellentmonddsok meriilnek fel vagy egymdsnak ellentmondé eredmények
szilletnek. Tekintettel arra, hogy ezeknek az ellendrzési tanulméanyoknak a finanszirozdsa az unids koltségvetésbél
torténne, és hogy biztositani kell a rendkiviili ellendrz8 eszkoz hasznalatinak ardnyossdgat, a Bizottsdg feladata,
hogy az Eurdpai Parlament és a tagillamok véleményét figyelembe véve elinditsa az ilyen ellen6rzé tanulmanyok
megrendelését. Szem el6tt kell tartani azt, hogy bizonyos sajitos esetekben a megrendelt ellenérzési tanulma-
nyoknak az érintett bizonyitékok mellett egyéb szempontokra is ki kell terjedniiik, példdul azokban az esetekben,
amikor 4j tudomanyos eredmények valnak elérhetévé.

(26) Az dltalanos élelmiszerjog célravezetdségi vizsgalata ramutatott, hogy bar a Hatdsdg jelents elGrelépéseket tett az
atlathatosag teriiletén, a kockdzatértékelési eljardst, kiilonosen az élelmiszeripari lancot érint6 engedélyezési
eljdrdsok 0Osszefiiggésében, nem minden esetben itélik teljesen 4tlithatonak. Ez részben a 178/2002/EK
rendeletben és az egyéb unibs dgazati jogalkotdsi aktusokban foglalt, az dtlithat6sdggal és a titoktartdssal
kapcsolatos eltér§ szabalyoknak tudhatd be. Az ezen aktusok kozotti kolesonhatdsok hatdssal lehetnek arra, hogy
a kozvélemény mennyiben tartja elfogadhaténak a kockazatértékelést.

(27) A ,Tiltsak be a glifozdtot, és védjék meg az embereket és a kornyezetet a mérgez8 novényvéds szerektl!” cimd
eurdpai polgari kezdeményezés szintén igazolta az ipardg altal megrendelt és engedélyezési eljardsok keretében
benydjtott tanulmédnyok 4tldthatdsdgdra vonatkozé aggélyokat.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/63/EU irdnyelve (2010. szeptember 22.) a tudomdnyos célokra felhasznélt éllatok védelmérdl
(HLL 276.,2010.10.20., 33. 0.).
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(28)  Ezért szitkség van a kockdzatértékelés atlathatésdganak proaktiv javitdsira. A kockdzatértékelési eljdrds lehetd
legkordbbi szakaszdban proaktiv médon nyilvanossagra kell hozni és konnyen hozzéférhetévé kell tenni az uni6s
jog szerinti engedélyezési vagy jévdhagydsi kérelmeket, illetve a tudomdnyos eredményekre vonatkozd egyéb
kérelmeket aldtdmaszté minden tudomdnyos adatot és informdciét. Az emlitett kozzététel azonban nem sértheti
a szellemitulajdon-jogokkal kapcsolatos szabélyokat vagy az unids jog barmely azon rendelkezéseit, amelyek
védelmet nydjtanak az innovatorok dltal a kérelmeket vagy bejelentéseket aldtdimaszté informdciok és adatok
megszerzésének érdekében végzett beruhdzdsok szdmdra. Gondoskodni kell arrdl, hogy az emlitett nyilvdnos
kozzétételt ne lehessen a tovabbi felhasznaldsra vagy hasznositdsra vonatkoz6 engedélynek tekinteni, de tgy, hogy
ez egyuttal ne képezze akaddlydt a kozzététel proaktiv jellegének és a kozzétett adatokhoz és informdciékhoz
vald, barki szdmadra val6 konnyl hozzaférhetSségnek.

(29) A kockazatértékelés atldthatosdgdnak biztositdsa érdekében a kérelem vagy bejelentés benyujtisa el6tt adott
tandcsokrol szolo oOsszefoglald kozzétételére kizardlag azt kovetGen keriilhet sor, hogy a kapcsolédé kérelmet
vagy bejelentést az atldthatésdgra vonatkozé alkalmazandé szabalyok szerint kozzétették.

(30) Tekintettel arra, hogy az dltala nyijtott tudomdnyos eredmények keretében a Hatdsignak biztositania kell
a nyilvanossdg hozzaférését minden aldtdmasztd informdacidhoz, azokban az esetekben, amikor az unids jog
szerint benyujtott kérelmekkel vagy bejelentésekkel kapcsolatban kikérik a Hatsdg véleményét, a Hatdsdg feladata
a bizalmas kezelés irdnti kérelmek értékelése.

(31) Annak meghatdrozdsa érdekében, hogy a proaktiv kozzététel tekintetében mi mindsiil megfelel§ egyensulynak,
a 178/2002/EK rendelet célkittizéseit figyelembe véve ossze kell vetni a nyilvanossdgnak a kockazatértékelési
eljaras atlathatdsagdra vonatkozé jogait a kérelmezdk vagy bejelentSk jogaival.

(32) Tekintettel a kérelmekre és bejelentésekre vonatkozd, az unids jog szerinti eljardsokra, az eddigi tapasztalatok azt
mutatjak, hogy bizonyos informacids elemek altaldban érzékenynek mindsiilnek, ezért a kilonbozs dgazati
eljardsok sordn meg kell drizni azok bizalmas jellegét. Helyénval6 ezért a 178/2002/EK rendeletben meghatdrozni
azoknak az informécids elemeknek a horizontélis listdjdt, amelyekrd] a kérelmezd vagy bejelentd igazolja, hogy
kozzétételik jelentGs mértékben sértheti az érintett kereskedelmi érdekeket, és ezért nem tehetSk kozzé. Az
emlitett elemek kozé tartoznak a gydrtdsi vagy elddllitasi eljdrdsokra vonatkozd, a biztonsdg értékelése
szempontjdbol lényeges informdcioktol eltérd informdaciok, beleértve az eljardsok méodszerét és innovativ vonatko-
zdsait is, tovdbbd az eljdrds részét képez$ miiszaki és ipari specifikdciok, példdul szennyez$ anyagok. Ezek az
informdcidk csak olyan, nagyon korldtozott és rendkiviili koriilmények kozott tehet6k kozzé, amikor elSreldthatd
egészségiigyi hatdsokkal, illetve ha az uni6s dgazati jog értelmében kornyezeti értékelést kell késziteni, kornyezeti
hatdsokkal lehet szdmolni, vagy ha az érintett hatsigok megéllapitottdk, hogy az emberi egészség, az dllati
egészség vagy a kornyezet siirg@sen védelemre szorul.

(33) Az egyértelmiség céljabdl és a jogbiztonsdg novelése érdekében szitkség van azoknak a konkrét eljardsi
kovetelményeknek a meghatdrozdsdra, amelyeknek a kérelmezdnek vagy a bejelentének meg kell felelnie az unids
jog szerinti kérelmek vagy bejelentések aldtdmasztdsa keretében benyujtott informdcidk bizalmas kezelésére
irdnyul6 kérelmekkel kapcsolatban.

(34) Emellett az (EU) 2018/1725 () és az (EU) 2016/679 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletnek () a figyelembevé-
telével szitkség van a kockdzatértékelési eljards atlathatdsdgdhoz kapcsolodd személyes adatok védelmére és
bizalmas kezelésére vonatkozé konkrét kovetelmények meghatdrozdsira. Ennek megfelelGen e rendelet
értelmében semmilyen személyes adat nem hozhaté nyilvanossagra, kivéve, ha ez a kockdzatértékelési eljards
atlathatosdganak, fiiggetlenségének és megbizhatdsdgdnak biztositdsa céljabol szitkséges és ezzel a céllal ardnyos,
mikozben biztositott az Osszeférhetetlenségek megel6zése. Az dtlathatdsdg biztositdsa és az Osszeférhetetlenség
elkeriilése érdekében kiilonosen szitkség van a Hatdsdg egyes ilésein részt vevd személyek és megfigyelSk
nevének kozzétételére.

(35) Az atlathatosdg javitasanak céljabdl és a tudomdnyos eredményekre irdnyuld, a Hatdsagnak benydjtott kérelmek
hatékony feldolgozasa érdekében standard adatformatumokat kell kifejleszteni.

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok unids
intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében valé védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsarol,
valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérél (HLL 295.,2018.11.21., 39. 0.).

(') Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsdrl, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l
(altaldnos adatvédelmi rendelet) (HLL 119.,2016.5.4., 1. 0.).
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(36)  Tekintettel arra, hogy a Hatésdgnak tudomdnyos adatokat, tobbek kozott bizalmas és személyes adatokat kell
majd térolnia, biztositani kell e tdrolds biztonsagdnak magas szintjét.

(37) A Hatdsagra alkalmazand6 kilonboz8 jogi rendelkezések hatékonysdganak és hatdsossdgdnak értékelése
érdekében tovabbd helyénvalé el6irni a Hatdsdg Bizottsag altali értékelését. A fuggetlenség és a hozzaértés
biztositdsa, illetve az Osszeférhetetlenségek megel6zése érdekében az emlitett értékelés keretében meg kell
vizsgélni a Tudomdnyos Bizottsdg és a tudomdnyos testiiletek tagjainak kivélasztdsi eljdrdsait dtlathat6sdgi szint,
koltséghatékonysag és fenntarthatdsdg szempontjabol.

(38) A vallalkozok éltal a kérelmek aldtdmasztdsidhoz benydjtott tanulményok, a vizsgdlatokat is beleértve, dltaldban
eleget tesznek a nemzetkozileg elismert elveknek, ami a mindségiik szempontjdbdl egységes alapot biztosit,
killonosen az eredmények megismételhet@ségének tekintetében. Mivel azonban bizonyos esetekben problémdk
meriilhetnek fel az alkalmazandé standardoknak, igy példdul a 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvben (*) meghatdrozott vagy a Nemzetkozi Szabvanytigyi Szervezet altal kidolgozott standardoknak vald
megfelelés tekintetében, a megfelelések ellenérzését nemzetkozi és nemzeti rendszerek biztositjak. Ezért
helyénvald, hogy a Bizottsdg tényfeltdré missziokat hajtson végre annak vizsgélata céljabol, hogy a laboratériumok
és az egyéb vizsgdlo intézmények alkalmazzdk-e a kérelem részeként a Hatdsdghoz benydjtott vizsgdlatok és
tanulmdnyok végzésére vonatkozé megfelel§ standardokat. Ezek a tényfeltdiré missziok lehet6vé tennék
a Bizottsdg szamdra a rendszerek esetleges hidnyossdgainak és a meg nem felelés eseteinek feltdrdsat, valamint az
azok orvosoldsdra valé torekvést, valamint olyan tovabbi garancidkat nyujthatndnak, amelyek erdsitenék a kozvéle-
ménynek a tanulmdnyok minGségébe vetett bizalmdt. Az emlitett tényfeltiré misszidk eredményei alapjin
a Bizottsig a vonatkozé standardoknak valé megfelelés javitdsit célzé megfelel§ jogalkotdsi intézkedéseket
javasolhatna.

(39) A 178/2002[EK rendelet javasolt modositdsaival valé Osszhang biztositdsa érdekében modositani kell az
1829/2003/EK (°), az 1831/2003/EK (%), a 2065/2003EK (), az 1935/2004/EK (), az 1331/2008[EK (V), az
1107/2009/EK (*4), valamint az (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (') és a 2001/18/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (°) a nyilvdnos hozzaférésre és a bizalmas informdcidk védelmére
vonatkoz6 rendelkezéseit.

(40) A bizalmas informdaciokkal kapcsolatos dgazati sajatossagok figyelembevételének biztositdsa érdekében — az uniés
dgazati jog kulonos célkitlizéseit és a megszerzett tapasztalatokat is tekintetbe véve — dssze kell vetni a nyilvanos-
sdgnak a kockdzatértékelési eljards dtlithat6sdgdra vonatkozd jogait a kérelmezdk jogaival. Ennek megfelelden
szitkség van az 1829/2003/EK, az 1831/2003EK, az 1935/2004/EK, az 1331/2008/EK, az 1107/2009/EK, és az
(EU) 2015/2283 rendelet, valamint a 2001/18/EK irdnyelv egyedi moddositdsaira, annak érdekében, hogy
a 178/2002/EK rendeletben meghatdrozottakhoz képest tovébbi bizalmas informdcids elemekrdl rendelkezzenek.

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2004/10/EK irdnyelve (2004. februdr 11.) a helyes laborat6riumi gyakorlat alapelveinek alkalmazésara
és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazdsanak ellendrzésére vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérdl (HL L 50., 2004.2.20., 44. 0.).

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

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a takarmdnyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol
(HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2065/2003/EK rendelete (2003. november 10.) az élelmiszerekben, illetve azok feliiletén felhasznadlt
vagy felhaszndldsra szant fustaromakrél (HLL 309.,2003.11.26., 1. 0.).

("} Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1935/2004/EK rendelete (2004. oktSber 27.) az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil6 anyagokrél és tdrgyakrol, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviill helyezésér6l (HL L 338.,
2004.11.13., 4.0).

(") Az Eurpai Parlament és a Tandcs 1331/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és
az €lelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljdrdsanak létrehozdsardl (HL L 354.,2008.12.31.,, 1. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1107/2009/EK rendelete (2009. oktdber 21.) a névényvédd szerek forgalomba hozatalardl valamint
a79/117[EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 309.,2009.11.24., 1. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az 1j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet modositdsardl, valamint a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK
bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (HLL 327.,2015.12.11., 1. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK irdnyelve (2001. mércius 12.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornyezetbe
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(41)  E rendelet nem érinti a dokumentumokhoz valé hozzférés tekintetében az 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletben (V) biztositott jogokat, valamint a koérnyezeti informdcidkat illetGen az 1367/2006/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletben (%) és a 2003/4/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (')
biztositott jogokat. Az informdci6k proaktiv terjesztésére vonatkozo, ebben a rendeletben megdllapitott rendel-
kezések és a bizalmas kezelés irdnti kérelem vonatkozé értékelése semmilyen médon nem korldtozhatjak az
emlitett jogi aktusok altal biztositott jogokat.

(42) A 178/2002[EK rendeletnek a kockazati kommunikdci6é altalinos tervének elfogaddsa és a standard adatfor-
métumok elfogaddsa tekintetében torténd végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsdgra
végrehajtdsi hatdskoroket kell ruhdzni. Ezeket a végrehajtdsi hatdskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek (*°) megfelelGen kell gyakorolni.

(43)  Annak lehet6vé tétele érdekében, hogy a Bizottsdg, a tagdllamok, a Hatdsdg, és a véllalkozok képesek legyenek
alkalmazkodni az e rendelet dltal meghatdrozott Gj kovetelményekhez, mikozben a Hatdsdg zavartalanul
folytathatja a munkdjét, e rendelet alkalmazasa tekintetében dtmeneti intézkedések meghatdrozasara van sziikség.

(44) mivel a Tudomanyos Bizottsdg és a tudomdnyos testilletek tagjainak kinevezése az j Igazgatdtandcs hivatalba
lépésétdl fiigg, olyan konkrét dtmeneti rendelkezésekre van szitkség, amelyek lehetévé teszik a Tudoményos
Bizottsdg és a tudomdnyos testiiletek tagjai jelenlegi hivatali idejének a meghosszabbitdsat.

(45) Az eurdpai adatvédelmi biztossal a 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 28. cikkének (2)
bekezdésével Gsszhangban konzultdciora keriilt sor,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 178/2002[EK rendelet modositdsai

A 178/2002/EK rendelet a kovetkez6képpen médosul:
1. a 6. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki

.(4) A kockdzati kommunikdcionak meg kell felelnie a 8a. és 8b. cikkben foglalt célkittizéseknek és tiszteletben
kell tartania az emlitett cikkekben foglalt altalanos elveket.”;

2. all fejezet a kovetkezd szakasszal egésziil ki:
,la. Szakasz

Kockdzati kommunikacié

8a. cikk

77

A kockdzati kommunikdcié célkitfizései

A kockédzati kommunikdciénak az aldbbi célkittizéseket kell szolgdlnia, figyelembe véve a kockdzatértékelSk és
a kockdzatkezel6k szerepét:

a) a vizsgdlt kérdésekkel kapcsolatos tudatossdg és tdjékozottsdg novelése — tobbek kozott eltérd tudomdnyos
értékelések esetén is — a kockdzatelemzési eljards teljes ideje alatt;

b) a kovetkezetesség, az 4tlithatésdg és az egyértelmiiség biztositdsa a kockdzatkezelési ajinldsok és dontések
megfogalmazdsiban;

(") Az Eurpai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete (2001. méjus 30.) az Eurépai Parlament, a Tandcs és a Bizottsidg dokumentu-
maihoz val6 nyilvanos hozzaférésrdl (HL L 145.,2001.5.31., 43. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1367/2006/EK rendelete (2006. szeptember 6.) a kornyezeti tigyekben az informacihoz vald
hozzéaférésrdl, a nyilvinossignak a dontéshozatalban torténd részvételérdl és az igazsdgszolgaltatdshoz vald jog biztositdsdrdl szolo
Aarhusi Egyezmény rendelkezéseinek a kozosségi intézményekre és szervekre valé alkalmazdsardl (HL L 264., 2006.9.25.,13. 0.).

(**) Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2003 /4EK irdnyelve (2003. janudr 28.) a kdrnyezeti informéciokhoz valé nyilvinos hozzaférésrdl és
a 90/313/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 41.,2003.2.14., 26. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldsdra
vonatkoz6 tagéllami ellendrzési mechanizmusok szabélyainak és dltaldnos elveinek megéllapitdsar6l (HLL 55.,2011.2.28.,13. 0.).

(*") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 45/2001EK rendelete (2000. december 18.) a személyes adatok kozosségi intézmények és szervek
altal torténd feldolgozdsa tekintetében az egyének védelmérdl, valamint az ilyen adatok szabad dramldsdrél (HL L 8., 2001.1.12,, 1. o.).
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c) a kockdzatkezelési dontések hatterének megismerését lehet6vé tevd szilird alap mellett adott esetben
tudomdnyos alap biztositdsa;

d) a kockdzatelemzés dltaldnos eredményességének és hatékonysdganak javitasa;

e) a kockdzatelemzés és azon beliil a kockdzatértékel6k és a kockazatkezel6k feladatai és felel@sségi korei
nyilvanossdg dltali megismerésének tdmogatdsa, az eredményekbe vetett bizalom névelése érdekében;

f) a fogyasztok, az élelmiszer- és a takarmdanyipari véllalkozdsok, a tudomdnyos kozosség és minden egyéb érdekelt
fél megfelel6 bevondsanak biztositdsa;

g) az élelmiszerldnccal kapcsolatos kockdzatokra vonatkozd informdcidk érdekelt felekkel valé megfelel§ és
atlathaté megosztdsanak biztositdsa;

h) gondoskodas a fogyasztoknak a kockdzat-megel6zési stratégidkrdl vald tdjékoztatdsirdl; valamint
i) hozzdjirulds a val6tlan informdcidk terjesztése és azok forrdsai elleni kiizdelemhez.
8b. cikk

A kockdzati kommunikdcié dltaldnos elvei

A kockazati kommunikacionak a kockdzatértékelGk és a kockazatkezelSk szerepének figyelembevételével:

a) az atlithat6sdg, a nyilvanossdg és a vélaszkészség elvei alapjin biztositania kell, hogy az Gsszes megfeleld és
pontos informdciét interaktiv médon és id6ben megosszak az dsszes érdekelt féllel;

b) étlathaté informdciokkal kell szolgdlnia a kockdzatelemzési eljdrds minden szakaszdban, a tudomdnyos
tandcsaddsra vonatkozé kérelmek kidolgozdsitdl a kockdzatértékelés elvégzésén keresztiil a kockazatkezelési
dontések meghozataldig, beleértve az arrdl valé tdjékoztatdst is, hogy hogyan szillettek a kockazatkezelési
dontések és ennek sordn milyen tényezdket vettek figyelembe;

¢) figyelembe kell vennie a kockdzatoknak az Gsszes érdekelt fél dltali megitélését;
d) minden érdekelt fél szimdra meg kell konnyitenie a megismerést és a kolcsonds parbeszédet; valamint

e) vildgosnak és hozziférhetdnek kell lennie, azok szdmadra is, akik nincsenek kozvetleniil érintve az eljdrdsban,
illetve akiknek nincs tudomdnyos hétteriik, ugyanakkor tiszteletben kell tartania a személyes adatok bizalmas
jellegére és védelmére vonatkozd, alkalmazandé jogi rendelkezéseket.

8c. cikk

A kockdzati kommunikdcié altaldnos terve

(1) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok dtjdn elfogadja a kockdzati kommunikacié éltalinos tervét annak
érdekében, hogy a 8b. cikkben foglalt altalanos elveknek megfelelen megvaldsuljanak a 8a. cikkben foglalt célok.
A Bizottsag az emlitett altalanos tervet a miiszaki és tudomdnyos fejl6dés, illetve a szerzett tapasztalatok figyelembe-
vételével rendszeresen aktualizdlja. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat az 58. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrds
keretében kell elfogadni. A Bizottsdg az emlitett végrehajtasi jogi aktusok el6készitésekor konzultdl a Hatdsdggal.

(2) A kockdzati kommunikdci6 altalanos tervének el kell segitenie a kockdzati kommunikécié integralt keretének
megteremtését, amelyet a kockdzatértékelSk és a kockdzatkezelSk kotelesek kovetkezetes és szisztematikus médon
kovetni unids és nemzeti szinten egyarant. A tervben:

a) meg kell hatdrozni azon kulcsfontossagti tényezdket, amelyeket a sziikséges kockdzati kommunikdcids
tevékenységek tipusanak és szintjének mérlegelésekor figyelembe kell venni;

b) meg kell hatdrozni a kockdzati kommunikaciés tevékenységek kiillonb6z6 tipusait és szintjeit, valamint — az
érintett célcsoportok figyelembevételével — a kockdzati kommunikdcids célokra igénybe vett megfelel6 f6
eszkozoket és csatorndkat;

¢) megfelel koordindcids és egytittmtikodési mechanizmusokat kell megallapitani a kockdzatértékelSk és kockdzat-
kezelSk éltal végzett kockdzati kommunikaci6 kovetkezetességének megerdsitése céljabdl; valamint

d) megfeleld mechanizmusokat kell megéllapitani a fogyaszték, az élelmiszer- és a takarmdanyipari vallalkozdsok,
a tudomdnyos kozosség és minden egyéb érdekelt fél kozotti nyilt parbeszéd biztositdsa és a megfelels
bevondsuk érdekében.”;
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3. a 22. cikk (7) bekezdésének masodik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,A Hatdsdg szorosan egyiittmiikodik a tagdllamokban a Hatésagéhoz hasonlé feladatokat ellaté illetékes szervekkel
és adott esetben az érintett unids iigynokségekkel.”;

4. a 25. cikk a kovetkez6képpen modosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1)  Minden tagillam egy tagot és egy poéttagot jelol az Igazgatétandcsban vald képviseletére. Az igy jelolt
tagokat és pottagokat a Tandcs nevezi ki, és azok szavazati joggal rendelkeznek.”;

b) a cikk a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:
»(1a) Az (1) bekezdésben emlitett tagok és pottagok mellett az Igazgatétandcsban helyet kap:
a) a Bizottsag dltal a képviselGinek kinevezett két tag és két pottag, akik szavazati joggal rendelkeznek;
b) az Eurbpai Parlament altal kinevezett két tag, akik szavazati joggal rendelkeznek;

c) a civil tirsadalmat és az élelmiszerldnc szereplGit képviselS, szavazati joggal rendelkez8 négy tag és négy
pottag: egy tag és egy pottag a fogyasztdi szervezetek, egy tag és egy pottag a kornyezetvédelmi nem
kormdnyzati szervezetek, egy tag és egy pottag a gazddlkoddi szervezetek, valamint egy tag és egy péttag az
iparagi szervezetek képviseletében.

Az els§ albekezdés ¢) pontjdban emlitett tagokat és pottagokat a Tandcs nevezi ki az Eurépai Parlamenttel
folytatott konzultdcié utdn, a Bizottsdg dltal Osszedllitott és a Tandcsnak megkiildott névjegyzékbdl. A jegyzék
a betoltendd helyek szdmdndl tobb nevet tartalmaz. A Bizottsdg dltal osszedllitott névjegyzéket a Tandcs
a lényeges hdttéranyagokkal egyiitt megkildi az Eurdpai Parlamentnek. Az Eurépai Parlament a lehetd
leghamarabb, de legkésGbb az emlitett jegyzék kézhezvételétsl szamitott hdrom hénapon beliil megfontoldsra
megkiildheti véleményét a Tandcsnak, amely azt koveten kinevezi az emlitett tagokat.

(Ib) Az Igazgatétandcs tagjainak és péttagjainak jelolésénél és kinevezésénél azt kell figyelembe venni, hogy
az adott személyek mekkora tapasztalattal és szakértelemmel rendelkeznek az élelmiszerldnccal kapcsolatos jog

és szakpolitika — igy tobbek kozott a kockdzatértékelés — terén, ugyanakkor az Igazgatétandcsban biztositani kell
a megfelel§ igazgatasi, adminisztrativ, pénziigyi és jogi szakértelmet is.”;

c) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,(2) A tagok és a péttagok hivatali ideje négy év, amely megtjithatd. Az (1a) bekezdés elsg albekezdésének c)
pontjaban emlitett tagok és pottagok hivatali ideje azonban csak egyetlen alkalommal djithaté meg.”;

d) az (5) bekezdés masodik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Eltérd rendelkezés hidnydban az Igazgatdtandcs tobbségi szavazdssal hozza meg dontéseit. Ha egy tag hidnyzik,
akkor a poéttag latja el a képviseletét és szavaz a nevében.”;

5. a 28. cikk a kovetkez6képpen modosul:
a) az (5) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,(5) A Tudomdnyos Bizottsdg azon tagjait, akik nem tagjai a tudomdnyos testiileteknek, valamint
a tudomdnyos testilletek tagjait az tigyvezet§ igazgatd javaslatira az IgazgatOtandcs nevezi ki otéves —
megujithaté — hivatali id6re, miutdn pdlydzatot tettek kozzé a tisztségek betoltésére az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban, a vezet§ tudomdnyos kiadvianyokban és a Hatésdg honlapjan. A Hatdsignak azt kévetGen kell ilyen

palyazatot kozzétennie, hogy tdjékoztatta a tagallamokat a szitkséges kritériumokrél és a szakmai tapasztalat
megkovetelt teriileteirdl.

A tagéllamok:

a) a palydzatot kozzéteszik illetékes hatdsdgaiknak és a Hatdsdg feladataihoz hasonld feladatokat elldté illetékes
szerveiknek a honlapjan;

b) tdjékoztatjak a teriiletiikon taldlhaté érintett tudomanyos szervezeteket;
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c) 6sztonzik a potencidlis jelolteket arra, hogy jelentkezzenek a pélydzatra; valamint
d) meghoznak minden egyéb megfelelS intézkedést a pélydzat lebonyolitdsinak tdimogatdsara.”;
b) a szoveg az aldbbi bekezdésekkel egésziil ki:

,(58) A Tudomdnyos Bizottsig azon tagjait, akik nem tagjai a tudomdnyos testileteknek, valamint
a tudomanyos testiiletek tagjait az aldbbi eljardsnak megfelelGen kell kivélasztani és kinevezni:

a) a palydzatra beadott jelentkezések alapjan az iigyvezet§ igazgatd egy szakértdi lista tervezetet allit Ossze az
alkalmas jeloltekr6], amelynek legaldbb kétszer annyi jeloltet kell tartalmaznia, mint ahdny betoltendd hely
van a Tudomdnyos Bizottsdgban és a tudoményos testiiletekben, és megkiildi ezt a szakért6i lista tervezetet az
IgazgatGtandcsnak, feltiintetve egyuttal az egyes tudomdnyos testiiletek multidiszciplindris szakértelem irdnti
igényeit;

b) az emlitett szakértdi lista tervezet alapjin az Igazgatdtandcs kinevezi a Tudomdnyos Bizottsdg azon tagjait,
akik nem tagjai a tudomdnyos testiileteknek, valamint a tudomdnyos testiiletek tagjait, és Osszedllitja
a jelolteket tartalmazé tartaléklistdkat a Tudomdnyos Bizottsdg és a tudomdnyos testiiletek tekintetében;

¢) a Tudomdnyos Bizottsdg azon tagjaira, akik nem tagjai a tudomadnyos testiileteknek, valamint a tudomdnyos
testiiletek tagjaira vonatkozé kivalasztdsi eljdrds és az emlitett tagok kinevezése az aldbbi kritériumok alapjdn
torténik:

i. magas szintli tudomdnyos szakértelem;

ii. fuggetlenség és az Osszeférhetetlenség hidnya, a 37. cikk (2) bekezdésével, valamint a Hatésdg fiigget-
lenségre vonatkozé politikdjdval és e politikdnak a tudomdnyos testiiletek tagjaival kapcsolatos végrehaj-
tdsdval 6sszhangban;

ili. annak a tudomdnyos testiiletnek a multidiszciplinaris szakértelem irdnti igénye, amelybe a szakért6t
kinevezik, valamint az alkalmazandé nyelvi szabalyok;

d) amennyiben a jeloltek egyenértékd tudomdnyos szakértelemmel rendelkeznek, az Igazgat6tandcsnak
biztositania kell, hogy a kinevezésekkel a lehetd legszélesebb foldrajzi képviselet valdsuljon meg.

(5b)  Amennyiben a Hatdsdg egy vagy tobb tudomdnyos testiilet esetében a sziikséges szakértelem hidnydt
azonositja, az tigyvezetd igazgaté a relevdans tudomdnyos testiiletekbe valé kinevezés céljdbdl tovabbi tagokat
javasol az Igazgat6tandcs szdmdra, az (5) és (5a) bekezdésben meghatdrozott eljardssal osszhangban.

(5¢) Az Igazgatdtandcs az fgyvezetS igazgatd javaslata alapjin szabdlyokat fogad el az (5a) és (5b)
bekezdésben meghatdrozott eljardsok részletes szervezésére és iitemezésére vonatkozdan.

(5d) A tagdllamok, valamint a Tudomdnyos Bizottsdg és a tudomdnyos testiiletek tagjainak munkéltatéi nem
adhatnak az emlitett tagoknak, illetve a Tudomanyos Bizottsag és a tudomdnyos testiiletek munkacsoportjaiban
részt veve kiilsé szakért6knek olyan utasitdsokat, amelyek Osszeegyeztethetetlenek e tagok és szakértSk egyéni
feladataival, illetve a Hatdsdg feladataival, felelgsségi koreivel és fiiggetlenségével.

(5¢) A Hatdésdg tamogatast nyujt a Tudomdnyos Bizottsdg és a tudomdnyos testilletek feladatainak
elvégzéséhez azzal, hogy megszervezi a munkdjukat, killonosen a Hatdsdg személyzete vagy a 36. cikkben
emlitett kijelolt nemzeti tudomdnyos szervezetek altal végzendd el6készitd munkdt, tobbek kozott azdltal, hogy
adott esetben megszervezi a szakvélemények elkészitését, amelyeket a tudomdnyos testiiletek elfogadds el6tt
szakért6i vizsgalatnak vetnek ald.

(5f) Az egyes tudomdnyos testiiletek legfeljebb 21 tagbdl dllnak.

(52) A tudomdnyos testiiletek tagjai szdmdra biztositani kell, hogy a kockdzatértékelésre vonatkozdan atfogd
képzésben vehessenek részt.”;

) a (9) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,b) az egyes tudomdnyos testiiletek tagjainak a szdma, amely nem lehet magasabb az (5f) bekezdésben meghatd-
rozott maximalis 1étszdmnél.”;
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6. a szoveg a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:
»32a. cikk
A kérelem vagy bejelentés benyiijtdsa elGtti tandcsadds

(1)  Amennyiben az uniés jog rendelkezéseket tartalmaz tudomédnyos eredmények — tobbek kozott tudomdnyos
vélemények — Hatosdg altali nytjtdsdra vonatkozdan, a Hatésdg személyzete valamely potencidlis kérelmez8 vagy
bejelentd kérésére a kérelem vagy bejelentés benyujtdsit megel6z8en tandcsot nydjt a kérelmekre vagy bejelentésekre
alkalmazand6 szabdlyokra, valamint a kérelmek vagy bejelentések elSirt tartalmdra vonatkozdan. A Hat6sdg
személyzete dltal nydjtott ilyen tandcsadds nem érintheti a kérelmeknek vagy bejelentéseknek a tudomdnyos
testiiletek dltali kés6bbi értékelését, és annak szempontjdbdl nem kotelezd jellegl. A Hatdsdg azon alkalmazottai,
akik tandcsot nydjtanak, nem vehetnek részt semmilyen olyan tudomdnyos és szakmai el6készit6 munkdban, amely
kozvetleniil vagy kozvetetten kapcsolddik a tandcsadas targyat képezd kérelemhez vagy bejelentéshez.

(2) A Hatbsdg a honlapjan dltaldnos irdnymutatdst tesz kozzé egyrészt a kérelmekre vagy bejelentésekre
alkalmazand6 szabdlyokra, valamint a kérelmek és a bejelentések eldirt tartalmara vonatkozdan, mdsrészt adott
esetben a sziikséges tanulmanyok kialakitdsira vonatkozdan is.

32b. cikk
Tanulmdnyok bejelentése

(1) A Hatésdg létrehozza és kezeli a vallalkozok altal annak érdekében megrendelt vagy elvégzett tanulmdnyok
adatbazisit, hogy aldtimasszdk az olyan kérelmeket vagy bejelentéseket, amelyeket illetGen az unids jog rendelke-
zéseket tartalmaz tudomdnyos eredmények — tobbek kozott tudomdnyos vélemények — Hatdsdg altali nydjtdsdra
vonatkozdan.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasdban a vallalkozok haladéktalanul bejelentik a Hat6sdgnal a valamely kérelem vagy
bejelentés aldtdmasztdsa céljabol altaluk megrendelt vagy elvégzett tanulmdnyok cimét és tdrgydt, az emlitett
tanulmdnyt elvégzd laboratérium vagy vizsgalé intézmény nevét, valamint a tanulmdny kezdSidSpontjat és tervezett
befejezési id6pontjat.

(3) A (1) bekezdés alkalmazdsdban az Unidban taldlhat6 laboratériumok és az egyéb vizsgdld intézmények is
haladéktalanul bejelentik a Hat6sdgndl a valamely kérelem vagy bejelentés aldtdmasztdsa céljdbol valamely véllalkoz6
dltal megrendelt és ilyen laboratériumok vagy az egyéb vizsgdld intézmények dltal elvégzett tanulmanyok cimét és
targyat, a tanulmdny kezd8idépontjat és tervezett befejezési idépontjat, valamint az emlitett tanulmdnyt megrendel§
vallalkoz6 nevét.

Ez a bekezdés értelemszertien alkalmazand6 a harmadik orszdgokban taldlhat6 laboratériumokra vagy az egyéb
vizsgalé intézményekre is, amennyiben az emlitett harmadik orszagokkal kotott, vonatkozé — tobbek kozott a 49.
cikkben emlitett — megéllapodésok igy rendelkeznek.

(4) A kérelem vagy a bejelentés nem nyilvdnithaté érvényesnek vagy elfogadhaténak, ha azt olyan tanulmé-
nyokkal tdmasztottdk ald, amelyeket nem jelentettek be el6z8leg a (2) vagy (3) bekezdésnek megfelelGen, kivéve, ha
a kérelmezd vagy a bejelent§ megfelelGen megindokolja az emlitett tanulmanyok bejelentésének elmulasztsat.

Amennyiben a tanulmanyokat nem jelentették be el6z6leg a (2) és (3) bekezdésnek megfelelGen és nem nydjtottak
megfelel§ indokoldst, a kérelmet vagy a bejelentést Gjra be lehet nydjtani, feltéve, hogy a kérelmezd vagy a bejelentd
bejelenti a Hatésdgnal az emlitett tanulmdnyokat, és mindenekelStt a tanulmanyok cimét, tdrgydt, a tanulmdnyt
elvégzd laboratérium vagy vizsgdlé intézmény nevét, valamint a tanulmdny kezdSidSpontjat és tervezett befejezési
idépontjat.

Az ilyen djra benytjtott kérelem vagy bejelentés érvényességének vagy elfogadhatésdganak értékelését hat honappal
a tanulmdnyok mdsodik albekezdés szerinti bejelentését kovetSen meg kell kezdeni.

(5) A kérelem vagy a bejelentés nem nyilvanithaté érvényesnek vagy elfogadhaténak, ha a kérelem vagy
a bejelentés nem tartalmazza a (2) vagy (3) bekezdésnek megfelelGen el6zéleg bejelentett tanulmdnyokat, kivéve, ha
a kérelmez6 vagy a bejelentd megfelelGen megindokolja az ilyen tanulmdnyok csatoldsdnak elmulasztdsit.

Amennyiben a kérelem vagy a bejelentés nem tartalmazza a (2) vagy (3) bekezdésnek megfelelGen el6z6leg
bejelentett tanulmdnyokat és nem nyujtottak megfelel§ indokoldst, a kérelmet vagy a bejelentést djra be lehet
nyUjtani, feltéve, hogy a kérelmez§ vagy a bejelent6 minden olyan tanulmdnyt benyujt, amelyet a (2) vagy (3)
bekezdésnek megfelelSen bejelentettek.

Az ilyen tjra benytjtott kérelem vagy bejelentés érvényességének vagy elfogadhatésdganak értékelését hat honappal
a tanulmdnyok mdsodik albekezdés szerinti benyujtasdt kovetSen meg kell kezdeni.
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(6) Amennyiben a Hatdsdg a kockdzatértékelés sordn észleli, hogy a (2) vagy (3) bekezdésnek megfelelGen
bejelentett tanulményokat nem tartalmazza teljes egészében a kapcsol6dé kérelem vagy bejelentés, a kérelmez6 vagy
bejelent§ erre vonatkozé megfelel§ indokoldsdnak hidnydban fel kell figgeszteni azon alkalmazand6 hatdriddt,
amelyen belill a Hat6sdgnak rendelkezésre kell bocsdtania tudomdanyos eredményeit. E felfiggesztést hat hénappal az
emlitett tanulmanyok Osszes adatdnak benyujtdsdt kovetGen meg kell sziintetni.

(7) A bejelentett informacidkat a Hatésdg csak akkor hozhatja nyilvanossigra, ha a kapcsolédé kérelmet vagy
bejelentést a Hatosdg kézhez kapta, és ha a Hatdsdg a 38-39e. cikknek megfeleléen a kisér§ tanulmdnyok
kozzététele mellett dontott.

(8) A Hatbsdg megillapitja az e cikk rendelkezéseinek végrehajtdsira vonatkozd gyakorlati szabdlyokat, beleértve
a (4), (5 és (6) bekezdésben emlitett esetekben a megfelel6 indokoldsok kérésére és kozzétételére vonatkozd
szabélyokat is. Ezeknek a szabalyoknak sszhangban kell lenniiik e rendelettel és az egyéb vonatkoz6 unids joggal.

32c. cikk
Konzulticié harmadik felekkel

(1)  Amennyiben a vonatkozé unids jog lehet6vé teszi valamely jovahagyas vagy engedély bejelentés utjan torténd
megujitdsdt, a megujitds potencidlis kérelmezGje vagy bejelentSje bejelenti a Hat6sdgnak az ebbdl a célbdl altala
elvégezni kivant tanulmdnyokat, a szabalyozasi kovetelményeknek valé megfelelés biztositisa érdekében a kiilonféle
tanulmdnyok elvégzésének modjara vonatkozé informdacidkat is beleértve. A tanulmdnyok ilyen bejelentését
kovetden a Hatdsdg az érdekelt felekkel és a nyilvanossdggal konzulticioba kezd a megtjitishoz kapcsoldédd
tervezett tanulmanyokrdl, a tanulmédnyok tervezett kialakitasat is beleértve. A tervezett megdjitds kockdzatértékelése
szempontjabdl relevans, az érdekel felek és a nyilvinossdg altal megkiildott, beérkezett észrevételek figyelembevé-
telével a Hatdsdg tandcsot ad a benytjtani kivint megujitasi kérelem vagy bejelentés tartalmdra és a tanulmanyok
kialakitdsdra vonatkozdéan. A Hatdsdg altal adott tandcsok nem érinthetik a megujitdsra vonatkozd kérelmek vagy

%

bejelentések tudomanyos testiiletek dltali késGbbi értékelését, és azok szempontjabdl nem kotelezd jellegtiek.

(2) A Hatésdg a kérelemnek vagy bejelentésnek az dltala a 38-39e. cikkel Gsszhangban kozzétett, bizalmas
informdci6kat nem tartalmazd véltozata alapjn, kozvetlenill az ilyen kozzétételt kovetSen konzultdciot folytat az
érdekelt felekkel és a kozvéleménnyel annak megallapitdsa céljdbdl, hogy a kérelem vagy bejelentés tdrgydra
vonatkozéan rendelkezésre dllnak-e egyéb lényeges tudomdnyos adatok vagy tanulmdnyok. Kell6en indokolt
esetekben, amennyiben fenndll a veszélye annak, hogy az e bekezdéssel Gsszhangban lefolytatott nyilvanos
konzultdci6 eredményeit nem lehet kellGen figyelembe venni azon alkalmazandé hatdridé kozelsége miatt, amelyen
beliil a Hatésdgnak rendelkezésre kell bocsdtania tudomdanyos eredményeit, e hatdridg legfeljebb hét héttel meghosz-
szabbithat6. Ez a bekezdés nem érinti a Hatdésdg 33. cikk szerinti kotelezettségeit, és nem vonatkozik azokra
a kiegészit§ informdacidkra, amelyeket a kérelmezdk vagy a bejelent8k a kockazatértékelési eljards sordn nydujtanak

be.

(3) A Hat6sdg megéllapitja az e cikkben és a 32a. cikkben emlitett eljardsok végrehajtdsdra vonatkoz6 gyakorlati
szabalyokat.

32d. cikk
Ellendrzé tanulminyok

Anélkiil, hogy ez érintené a kérelmezSkre hdrul6 azon kotelezettséget, hogy bizonyitsdk az engedélyezési kérelem
tdrgydnak biztonsdgossdgat, a Bizottsdg rendkiviili koriilmények esetén — ha silyos vitds kérdések vagy egymdsnak
ellentmondé eredmények meriilnek fel — tudomdnyos tanulmdnyok megrendelésére kérheti fel a Hatdsdgot,
a kockdzatértékelési eljdrdsban haszndlt bizonyitékok ellendrzésének céljdbdl. A megrendelt tanulminyok az
ellendrzés targyat képezd bizonyitéktdl eltérd szempontokra is kiterjedhetnek.”;

7. a 38. cikk a kovetkez6képpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1) A Hatésdg valamennyi tevékenységét magas fokt dtlithat6sdggal végzi. A Hatdsdg nyilvanossdgra hozza
killonosen a kovetkezdket:

a) az Igazgatotandcs, a Tandcsadé Forum, a Tudomdnyos Bizottsdg, a tudomdnyos testilletek és a munkacso-
portok napirendjei, résztvevéi listdi és jegyzdkonyvei;

b) a Hatésdg minden tudomdnyos eredménye, beleértve a Tudomdnyos Bizottsdg és a tudomdnyos testiiletek mar
elfogaddsra keriilt szakvéleményeit, tovabbd minden esetben ideértve az esetleges kisebbségi véleményeket és
a kockdzatértékelési eljards sordn végzett konzultaciok eredményeit is;
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) a kérelmeket aldtdmaszté tudomdnyos adatok, tanulmdnyok és egyéb informdciok, beleértve a kérelmezsk
altal benyujtott kiegészitd informdacidkat is, valamint az Eurdpai Parlament, a Bizottsig és a tagdllamok
tudomdnyos eredmények, tobbek kozott tudomdnyos szakvélemény irdnti kérelmeit aldtimaszté egyéb
tudomdnyos adatok és informécidk, a bizalmas informdciok és a személyes adatok 39-39e. cikk szerinti
védelmének figyelembevételével;

d) a Hatdsdg altal nyujtott tudomdnyos eredmények, tobbek kozott tudomdnyos szakvélemények alapjat képezd
informdciék, a bizalmas informacidk és a személyes adatok 39-39e. cikk szerinti védelmének figyelembevé-
telével;

e) az Igazgatdtandcs tagjai, az tigyvezets igazgat6, a Tandcsadé Férum tagjai, valamint a Tudomdnyos Bizottsdg,
a tudomanyos testiiletek és a munkacsoportok tagjai ltal elkészitett éves érdekeltségi nyilatkozatok, valamint
az ilések napirendjén szerepld kérdésekkel kapcsolatos érdekeltségi nyilatkozatok;

f) a Hatdsag 32. és 32d. cikk szerinti tudomanyos tanulmanyai;
g) a Hatosdg tevékenységérdl szolo éves jelentés;

h) az Eurépai Parlament, a Bizottsdg vagy a tagdllamok elutasitott vagy moédositott tudomdnyos szakvélemény-
kérelmei, és az elutasitdsok vagy médositdsok indokoldsa;

i) a Hatdsdg dltal a potencidlis kérelmezSknek a benyjtds elStti szakaszban a 32a. és a 32c. cikk szerint
nytjtott tandcsok Osszefoglaldsa.

Az els6 albekezdésben emlitett informdcidkat haladéktalanul nyilvanossigra kell hozni, kivéve a kérelmekkel
kapcsolatos, az els§ albekezdés c) pontjdban emlitett informdcidkat és az els§ albekezdés i) pontjdban emlitett
informacidkat, amelyeket azutdn kell haladéktalanul nyilvanossdgra hozni, hogy az adott kérelmet érvényesnek
vagy elfogadhaténak nyilvanitottak.

A maésodik albekezdésben emlitett informaciokat a Hatdsag honlapjanak egy kiilon erre a célra fenntartott részén
kell kozzétenni. Az emlitett honlap e célra fenntartott részének nyilvanosan elérhetének és konnyen hozzéfér-
het6nek kell lennie. Az emlitett informdcioknak let6lthetdnek, kinyomtathaténak és elektronikus formdtumban
kereshetének kell lenniiik.”;

b) a cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:
J(la) Az (1) bekezdés elsG albekezdésének c), d) és i) pontjaban emlitett informéciok kozzététele nem sértheti:

a) a kozzétett dokumentumok vagy azok tartalma meghatdrozott felhaszndldsinak korldtozdsait megallapito,
a szellemi tulajdonjogokat érint§ hatilyos szabdlyokat; valamint

b) az unibs jog barmely olyan rendelkezéseit, amelyek védelmet nydjtanak az innovatorok dltal a vonatkozé
engedélyezési kérelmeket aldtdmasztd informdciok és adatok megszerzésének érdekében végzett beruhazasok
szamdra (vadatkizdr6lagossagi szabalyok).

Az (1) bekezdés elsG albekezdésének c) pontjaban emlitett informdcidk kozzététele nem tekinthetd a vonatkozé
adatokra és informdcidkra vonatkozé kifejezett vagy hallgatélagos engedélynek vagy licencnek, és azok tartalma
nem haszndlhat6 fel, nem sokszorosithat, illetve semmilyen mds médon nem hasznosithaté a szellemitulajdon-
jogra, illetve az adatkizdrélagossdgra vonatkozé szabélyokat sért6 médon, valamint harmadik felek dltali felhasz-
néldsukért az Unié nem felelds. A Hatésdg gondoskodik arrdl, hogy a vonatkozé informdcidkhoz hozzaférd

személyek az emlitett informdciok kozzétételét megelSzden ilyen irdnyl egyértelmd vallaldsokat, illetve aldirdssal
elltott nyilatkozatokat tegyenek.”;

) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,(3) A Hatdsag megillapitja az e cikk (1), (1a) és (2) bekezdésében emlitett atlithatdsdgi szabdlyok végrehaj-
tdsdra vonatkozé gyakorlati szabdlyokat, a 39-39 g. és a 41. cikk figyelembevételével.”;

8. A 39. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,39. cikk
Bizalmas informécidkezelés

(1) A 38. cikktdl eltérve a Hat6sdg nem hoz nyilvanossdgra olyan informdcidkat, amelyekre vonatkozdan az ezen
cikkben szerepld feltételek mellett bizalmas kezelést kérelmeztek.
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(2) A kérelmezd kérésére a Hat6sdg kizdrolag az aldbbi informdcids elemek tekintetében biztosithatja a bizalmas
informdcibkezelést, és csak abban az esetben, ha a kérelmezd igazolja, hogy ezen informdcidk kozzététele jelentds
mértékben sértheti az érdekeit:

a) a gyartasi vagy elGdllitasi folyamat, beleértve az alkalmazott mddszert és az innovativ elemeket, valamint az
adott folyamat vagy modszer lényegi részét képezd egyéb miiszaki vagy ipari specifikdciokat, azon informacidk
kivételével, amelyek a biztonsag értékelése szempontjdbdl relevansak;

b) adott esetben a gyarto, illetve az importSr és a kérelmezd, illetve az engedélyes kozotti kereskedelmi kapcsolatok;

) a kérelmezS beszerzési forrdsait, piaci részesedéseit vagy tizleti stratégidjat felfeds kereskedelmi informdciok;
valamint

d) a kérelem tdrgydnak mennyiségi Osszetétele, azon informdacidk kivételével, amelyek a biztonsdg értékelése
szempontjabdl relevansak.

(3) A (2) bekezdésben emlitett informacidk listdja nem sérthet semmilyen dgazati unids jogot.

(4) A (2) és (3) bekezdés ellenére:

a) amikor az emberi egészség, az dllatok egészsége vagy a kornyezet védelme érdekében siirgs fellépésre van
szitkség, példdul vészhelyzetek esetén, a Hatdsdg kozzéteheti a (2) és (3) bekezdésben emlitett informdcidkat;

b) kozzétehet6k azok az informdcidk, amelyek a Hatdsdg altal nydjtott tudomdnyos eredmények, tobbek kozott
a tudoményos szakvélemények kovetkeztetéseinek részét képezik és amelyek az elSreldthatéan az emberi
egészséget, az dllatok egészségét vagy a kornyezetet érint8 hatdsokkal kapcsolatosak.”;

9. a szoveg a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:
»39a. cikk
Bizalmas informaciékezelés irdnti kérelem

(1)  Kérelem, aldtdmaszté tudomdnyos adatok és egyéb kiegészit§ informdcidk unids jognak megfelel6 benyj-
tdsakor a kérelmezd kérheti a benydjtott informdciék egyes részeinek a 39. cikk (2) és (3) bekezdésének megfelel§
bizalmas kezelését. Az ilyen kérelemhez olyan ellendrizhet indokoldst kell csatolni, amely igazolja, hogy a 39. cikk
(2) és (3) bekezdésének megfelelGen az érintett informdcidk nyilvanossdgra hozatala miért sérti stlyosan az érintett
érdekeket.

(2)  Ha egy kérelmezd bizalmas informdcidkezelés irdnti kérelmet nyujt be, akkor biztositania kell a benyjtott
informdci6k nem bizalmas és bizalmas verzidjit, a 39f. cikk szerinti standard adatformdtumokban, amennyiben
léteznek ilyenek. A nem bizalmas verzié nem tartalmazhatja azokat az informdacidkat, amelyeket a kérelmezé a 39.
cikk (2) és (3) bekezdése alapjan bizalmasnak tekint, és meg kell benne jelolni azokat a helyeket, ahonnan az ilyen
informdci6t torolték. A bizalmas verziénak az sszes benydjtott informdaciét tartalmaznia kell, beleértve a kérelmezd
altal bizalmasnak tekintett informacidkat is. A bizalmas verzidban egyértelmtien meg kell jel6lni azokat az informé-
ciokat, amelyekkel kapcsolatban bizalmas kezelést kérnek. A kérelmezdnek egyértelmtien meg kell jelolnie, hogy
milyen alapon kéri a kiilonboz8 informdcidk bizalmas kezelését.

39b. cikk
A bizalmas informéciékezelésre vonatkozé dontés
(1) A Hatosag:

a) haladéktalanul kozzéteszi a kérelemnek a kérelmezd dltal benyujtott nem bizalmas véltozatat, amint a kérelmet
érvényesnek vagy elfogadhaténak nyilvanitottdk;

b) késedelem nélkiil elvégzi az ezen cikknek megfelel§ bizalmas informdcidkezelés irdnti kérelem konkrét és egyedi
vizsgélatat;

c) irasban tdjékoztatja a kérelmezSt kozzétételi szdndékardl és annak okairdl, mielStt hivatalos dontést hozna
a bizalmas informdcidkezelés irdnti kérelmet illetGen. Ha a kérelmez6 nem ért egyet a Hat6sdg értékelésével,
a kérelmez6 a Hatdsdg allaspontjardl vald értesitésétdl szamitott két héten belill kifejtheti dlldspontjat, vagy
visszavonhatja kérelmét;

d) a kérelmezd észrevételeinek figyelembevételével a kérelmek esetében a bizalmas informdcikezelés irdnti kérelem
kézhezvételétdl szamitott 10 héten beliil, kiegészit6 adatok és informécidk esetében pedig késedelem nélkiil
indokolt dontést hoz a bizalmas informdcidkezelés irdnti kérelmet illetGen, értesiti a kérelmezdt a dontésérdl és
tdjékoztatja azon jogdrol, hogy a (2) bekezdésnek megfeleléen megerdsitS kérelmet nydjtson be, tovabba adott

esetben tajékoztatja dontésérdl a Bizottsdgot és a tagallamokat; valamint
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e) nyilvinossdgra hoz minden olyan kiegészitG adatot és informdaciot, amelyek esetében a bizalmas informécio-
kezelés irdnti kérelmet nem tekintette indokoltnak és ezért nem fogadta el, legkordbban két héttel azt kovetden,
hogy értesitette a kérelmez6t a d) pont szerint meghozott dontésérdl.

(2) Miutdn a Hatésdg az (1) bekezdés alapjan dontést hozott a bizalmas informécidkezelés irdnti kérelemrdl,
a kérelmez§ az errdl vald értesitését kovetd két héten beliil megerdsitd kérelmet nydjthat be a Hat6sdghoz, kérve,
hogy vizsgdlja felil a dontését. A megerGsitd kérelem minden esetben felfiiggeszt§ hatallyal bir. A Hatdsdg
megvizsgalja a meger6sitS kérelem indokait, és indokolt dontést hoz a széban forgd megerGsit kérelemrdl. Errdl
a dontésérél a megerdsitd kérelem benydjtdsat kovet§ hdrom héten beliil értesiti a kérelmez6t, és az értesitésben
tajékoztatast nyujt a jogorvoslat lehetGségérdl, azaz arrdl, hogy a kérelmez6 a (3) bekezdés alapjin az Eurdpai Unid
Birsdga (a tovdbbiakban: a Birésag) el6tt eljardst indithat a Hatdsdggal szemben. A Hatdsdg nyilvdnossdgra hoz
minden olyan kiegészit§ adatot és informaciot, amelyek esetében a bizalmas informécidkezelés iranti kérelmet nem
tekintette indokoltnak és ezért nem fogadta el, de legkorabban két héttel azt kovetGen, hogy értesitette a kérelmez6t
a megerdsit6 kérelem vonatkozdsdban e bekezdés szerint meghozott indokolt dontésérdl.

(3) A Hatdsdg altal e cikk szerint meghozott dontések ellen keresetet lehet benytjtani a Birdsagndl, az Eurdpai
Uniérél mikodésérdl szol6 szerz6dés (EUMSZ) 263. és 278. cikkében megdllapitott feltételek szerint.

39c. cikk
A bizalmas informdcidkezelés feliilvizsgilata

Miel6tt a Hatésdg tudomdnyos eredményeket, tobbek kozott tudomdnyos szakvéleményeket biztosit, felilvizsgalja,
hogy az el6z6leg bizalmasként jovdhagyott informdciék nem hozhaték-e nyilvanossdgra a 39. cikk (4) bekezdésének
b) pontjdval osszhangban. Amennyiben igen, a Hat6sdg a 39b. cikkben megdllapitott eljardst koveti, amely értelem-

szertien alkalmazando.

39d. cikk
Az informdciék bizalmas kezelésére vonatkozé kotelezettségek

(1) A Hat6sdg kérelemre a Bizottsdg és a tagdllamok rendelkezésére bocstja a kérelmekre, illetve az Eurdpai
Parlament, a Bizottsdg vagy a tagdllamok tudomdnyos eredmények, tobbek kozott tudoményos szakvélemények
irdnti kérelmeire vonatkozd, a birtokdban 1évd osszes informdciot, kivéve, ha az uniés jog masképpen rendelkezik.

(2) A Bizottsdg és a tagdllamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak érdekében, hogy az unids jog
alapjan tudomdsukra hozott olyan informdcidk, amelyekre vonatkozéan bizalmas informdcidkezelés irdnti kérelmet
nyujtottak be, ne keriiljenek nyilvinossdgra, amig a Hatdsdg meg nem hozza a bizalmas informdcidkezelés irdnti
kérelemre vonatkozé dontését és az véglegessé nem vdlik. A Bizottsdg és a tagdllamok meghozzdk tovabba
a sziikséges intézkedéseket annak érdekében, hogy azok az informdacidk, amelyek esetében a Hatésdg jovdhagyta
a bizalmas informdacidkezelés irdnti kérelmet, ne keriiljenek nyilvdnossagra.

(3)  Ha egy kérelmezd visszavonja vagy visszavonta a kérelmét, a Hatdsdg, a Bizottsdg és a tagdllamok megdrzik
az informdcidk bizalmas jellegét, ahogyan azt a Hatdésdg a 39-39e. cikk alapjin biztositotta. A kérelem att6l
a pillanattdl tekintendd visszavontnak, amikor az eredeti kérelem cimzettjének szdmitd illetékes hatdsdghoz
megérkezik az ez irdnyd irdsos kérelem. Ha a kérelem visszavondsdra azt megel6z8en keriil sor, hogy a Hatdsdg
adott esetben a 39b. cikk (1) vagy (2) bekezdésével Gsszhangban meghozta volna a bizalmas informdciokezelés
irdnti kérelemre vonatkoz6 végleges dontését, a Bizottsdg, a tagdllamok és a Hat6sdg nem hozhatjdk nyilvdnossdgra
azokat az informdcidkat, amelyekre vonatkozéan bizalmas informaci6kezelés irdnti kérelmet nydjtottak be.

(4) Az lgazgatdtandcs tagjai, az ligyvezet igazgatd, a Tudomdnyos Bizottsdg és a tudomdnyos testiiletek tagjai,
valamint az ezek munkacsoportjaiban résztvevd kiils§ szakért6k, a Tandcsadé Férum tagjai, valamint a Hatdsdg
alkalmazottai megbizdsuk lejarta utdn is kotelesek eleget tenni az EUMSZ 339. cikkében emlitett szolgdlati
titoktartdsi kotelezettség kovetelményének.

(5) A Hatdsdg a Bizottsdggal konzultdlva megdllapitja a 39., 39a., 39b. és 39e. cikkben, valamint e cikkben
meghatdrozott, a bizalmas informdcidkezelésre vonatkoz6 szabdlyok végrehajtdsanak gyakorlati szabalyait, beleértve
a 38. cikk szerint nyilvanossdgra hozandé informdciokhoz kapcsol6do, bizalmas informdcidkezelés irdnti kérelmek
benytjtasdra és kezelésére vonatkoz6 rendelkezéseket is, a 39f. és a 39 g. cikk figyelembevételével. A 39b. cikk (2)
bekezdését illetéen a Hatdsdg biztositja a feladatok megfeleld elkilonitését a megerdsit6 kérelmek értékelése
tekintetében.
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39e. cikk
A személyes adatok védelme

(1) Az unids jog szerinti tudomdnyos eredményekre, tobbek kozott a tudomanyos szakvéleményekre vonatkozd
kérelmek tekintetében a Hat6sdg minden esetben nyilvanossdgra hozza az aldbbi adatokat:

a) a kérelmezd neve és cime;
b) a kérelmeket aldtdmasztd, kozzétett vagy nyilvanosan elérhetd tanulmanyok szerzéinek neve; valamint

¢) a Tudomdnyos Bizottsdg, a tudomdnyos testiiletek, a munkacsoportjaik és a témdval foglalkozé més ad hoc
csoportok iilésein részt vevs személyek és megfigyelSk neve.

(2) Az (1) bekezdés ellenére a gerinces allatokon végzett kisérletekben vagy a toxikoldgiai informéciok
gytjtésében részt vevd természetes személyek nevének és cimének kozzététele sulyosan sértené ezeknek
a természetes személyeknek a magdnélethez és sérthetetlenséghez vald jogat, ezért nem hozhaték nyilvanossagra,
kivéve, ha az (EU) 2016679 (*) és az (EU) 2018/1725 (**) eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet mdasként
rendelkezik.

(3) A személyes adatok e rendelet szerinti kezelésekor az (EU) 2016/679 és az (EU) 2018/1725 rendeletet kell
alkalmazni. Az e rendelet 38. cikke és e cikk szerint nyilvdnossdgra hozott minden személyes adat kizdr6lag az e
rendelet szerinti kockazatértékelés atlithatdsigdnak biztositdsira haszndlhaté fel, és minden olyan tovabbi
adatkezelés tilos, amely az (EU) 2016/679 rendelet 5. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak és az (EU) 2018/1725
rendelet 4. cikke (1) bekezdése b) pontjanak megfelelSen nem egyeztethetS Gssze ezekkel a célkittizésekkel.

39f. cikk
Standard adatformdtumok

(1) A 38. cikk (1) bekezdése c) pontjanak alkalmazasiban, valamint a Hatdsdgnak benydjtott, tudomdnyos
eredményekre vonatkozé kérelmek hatékony feldolgozdsinak biztositdsa érdekében e cikk (2) bekezdésének
megfelelGen olyan standard adatformatumokat kell elfogadni, amelyek lehet6vé teszik dokumentumok benyujtdsat,
keresését, masoldsat és kinyomtatdsat, mikozben biztositjdk az unids jogban meghatdrozott szabélyozdsi kovetelmé-
nyeknek val6é megfelelést. Ezek a standard adatformatumok:

a) nem alapulhatnak jogvédett standardokon;
b) a lehet legnagyobb atjarhatdsagot kell, hogy biztositsak a meglévg adatszolgéltatdsi rendszerekkel;

c) felhaszndl6bardtak kell, hogy legyenek, és hozzd kell igazitani ket a kis- és kozépvillalkozdsok felhasznaldsi
igényeihez.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett standard adatformatumokat az alabbi eljrds szerint kell elfogadni:

a) a Hat6sdg standard adatformatum-tervezeteket allit ossze a kiilonb6z8 engedélyezési eljardsokhoz, valamint az
Eur6pai Parlament, a Bizottsdg és a tagdllamok tudomdnyos eredmények irdnti kérelmeihez;

b) a Bizottsdg a kiilonbozé engedélyezési eljardsok alkalmazandé kovetelményeinek és az egyéb jogi kereteknek
a figyelembevételével, valamint a szitkséges kiigazitdsok elvégzését kovetSen végrehajtdsi jogi aktusok utjan
elfogadja a standard adatformdtumokat. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat az 58. cikk (2) bekezdésében emlitett
eljards keretében kell elfogadni;

c) elfogadasukat kovetSen a Hatdsdg a honlapjan elérhet6vé teszi a standard adatforméatumokat;

d) miutdn e cikk szerint sor keriilt a standard adatformdtumok elfogaddsira, a kérelmek, valamint az Eurdpai
Parlament, a Bizottsdg és a tagdllamok tudomdanyos eredmények, tobbek kozott tudomdnyos szakvélemény irdnti
kérelmei csak az emlitett standard adatformatumoknak megfelelGen nydjthaték be.
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39g. cikk
Informdciés rendszerek

A Hatésdg altal adatok, tobbek kozott bizalmas és személyes adatok tdroldsdra haszndlt informdcids rendszereket
a 39-39f. cikk figyelembevételével gy kell kialakitani, hogy garantdlni lehessen az azokhoz valé hozzaférés
teljeskord ellen6rzését, valamint a fenndllé biztonsdgi kockdzatoknak megfelels legmagasabb szintii biztonsdgi
standardok érvényesiilését.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek
a személyes adatok kezelése tekintetében torténs védelmérél és az ilyen adatok szabad dramldsdrél, valamint
a 95/46EK iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (dltalinos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes személyeknek
a személyes adatok unibs intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében vald
védelmérsl és az ilyen adatok szabad dramldsdrdl, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK
hatdrozat hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 295., 2018.11.21., 39. 0.).”;

10. a 40. cikk (3) bekezdésének mdsodik albekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,A Hat6sdg a 38-39e. cikknek megfelel6en kozzéteszi a tble szdrmazd osszes tudomdnyos eredményt, tobbek
kozott a tudomdnyos szakvéleményeket, valamint az aldtdimaszt6 tudomdnyos adatokat és egyéb informdciokat is.”;

11. a 41. cikk a kovetkez8képp mddosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A bizalmas informdcidkezelésre vonatkozdan az e rendelet 39-39d. cikkében meghatdrozott szabalyok
ellenére a Hatdsdg birtokdban 1év6 dokumentumokra az 1049/2001/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendeletet (*) kell alkalmazni.

Kornyezetvédelmi informdciok esetében az 1367/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet (**) szintén
alkalmazni kell. A 2003/4/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (***) az e rendelet 39-39d. cikkében
meghatdrozott, a bizalmas informacidkezelésre vonatkozd szabalyok ellenére alkalmazandd a tagdllamok
birtokaban 1év8 kornyezeti informacidkra.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete (2001. mdajus 30.) az Eurépai Parlament,
a Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz valé nyilvdnos hozzaférésrdl (HL L 145., 2001.5.31., 43. o.).

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1367/2006/EK rendelete (2006. szeptember 6.) a kornyezeti iigyekben
az informdcidhoz valé hozzdférésrdl, a nyilvinossignak a dontéshozatalban torténd részvételérdl és az
igazsdgszolgdltatishoz val6 jog biztositdsirdl sz6lé Aarhusi Egyezmény rendelkezéseinek a kozosségi
intézményekre és szervekre valé alkalmazdsardl (HL L 264., 2006.9.25., 13. 0.).

(***) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2003/4[EK irdnyelve (2003. janudr 28.) a kornyezeti informdciékhoz
val6 nyilvanos hozzéférésr6l és a 90/313/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 41., 2003.2.14.,
26.0.).%;

b) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

.(2) Az Igazgatétandcsnak 2020. mdrcius 27-ig el kell fogadnia az 1049/2001/EK rendeletnek, valamint az
1367/2006/EK rendelet 6. és 7. cikkének a végrehajtdsira vonatkoz6 gyakorlati szabdlyokat, hogy biztositsa
a birtokaban 1év8 dokumentumokhoz valé lehetd legszélesebb kori hozzaférést.”;

12. a 61. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,61. cikk
Feliilvizsgdlatra vonatkozo rendelkezés

(1) A Bizottsdg biztositja e rendelet alkalmazdsdnak rendszeres feliilvizsgalatat.

(2) A Bizottsdg 2026. mdrcius 28-ig, azt kovetden pedig otévente értékeli a Hatdsdg teljesitményét a célkitiizései,
a megbizatdsa, a feladatai, az eljdrdsai és a helyszine tekintetében, a bizottsdgi irinymutatdsokkal 6sszhangban. Az
emlitett értékelésnek ki kell terjednie a 32a. cikk dltal a Hatésdg miikodésére gyakorolt hatdsra és kiilonosen az
alkalmazottak vonatkozé munkaterhére és mobilizdldsdra, valamint arra, hogy a 32a. cikk alkalmazdsa eredmé-
nyezett-¢ valtozdst a Hat6sdg eréforrdsainak elosztdsdban a kozérdekd tevékenységek rovdsdra. Az emlitett értékelés
sordn azt is meg kell vizsgdlni, hogy sziikség van-e esetleg a Hat6sdg megbizatdsinak modositdsdra, és hogy egy
ilyen médositds milyen koltségvetési vonzatokkal jarna.
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(3) A Bizottsdg a (2) bekezdésben emlitett értékelésben azt is értékeli, hogy a bizalmas informdacidkezelés irdnti
kérelmekre és a megerGsité kérelmekre vonatkozé dontéseket illetGen szitkség van-e a Hatbsdg szervezeti keretének
tovabbi mddositasdra, igy példaul kiilon fellebbezési tandcs létrehozdsira vagy egyéb szervezeti valtoztatdsokra.

(4)  Amennyiben a Bizottsdg megitélése szerint a Hat6sdg miikodésének folytatdsa a célkitiizéseire, megbizatdsdra
és feladataira tekintettel a tovdbbiakban nem indokolt, javasolhatja e rendelet vonatkozé rendelkezéseinek megfelels
modositdsat vagy hatdlyon kiviil helyezését.

(5) A Bizottsdg az e cikk szerinti feliilvizsgdlatai és értékelései megéllapitdsairdl jelentést nyujt be az Eurdpai
Parlamentnek, a Tandcsnak és az IgazgatGtandcsnak. Ezeket a megéllapitdsokat nyilvanossdgra kell hozni.”;

13. a szoveg a kovetkezd cikkel egésziil ki:
,61a. cikk
Tényfeltiré missziok

A Bizottsdg szakért6i 2025. marcius 28-ig tényfeltdré missziokat hajtanak végre a tagallamokban annak vizsgdlata
céljabol, hogy a laboratériumok és az egyéb vizsgdld intézmények alkalmazzdk-e a kérelmek részeként a Hatdsdghoz
benydjtott kisérletek és tanulmanyok végzésére vonatkozd standardokat, valamint a 32b. cikk (3) bekezdésében
foglalt bejelentési kovetelménynek valé megfelelés vizsgdlata céljabdl. Az emlitett idGpontig a Bizottsdg szakértdi
tényfeltdré misszidkat hajtanak végre ezen standardok harmadik orszdgbeli laboratoriumok és az egyéb vizsgdlo
intézmények dltali alkalmazdsdnak vizsgdlata céljabdl is, amennyiben az emlitett harmadik orszdgokkal kotott,
vonatkozd — tobbek kozott a 49. cikkben emlitett — megéllapodasok ilyen vizsgélatrél rendelkeznek.

Az e tényfeltdiré missziok sordn feltdrt megfelelési hidnyossdgokrol értesiteni kell a Bizottsdgot, a tagdllamokat,
a Hatdsdgot, valamint az értékelt laboratériumokat és az egyéb vizsgdlé intézményeket. A Bizottsdg, a Hatdsdg és
a tagdllamok biztositjdk e feltdrt megfelelési hidnyossigok megfelel§ utékovetését.

A tényfeltdré missziok sordn tett megallapitdsokat osszesitd jelentésben kell ismertetni. E jelentés alapjdn a Bizottsdg
adott esetben jogalkotdsi javaslatot nyujt be kiilondsen az esetlegesen sziikséges ellendrzési — példaul auditaldsi —
eljarasokrol.”

2. cikk
Az 1829/2003[EK rendelet modositdsai

Az 1829/2003EK rendelet a kovetkezSképpen méodosul:
1. az 5. cikk (3) bekezdése a kovetkezSképpen mddosul:
a) bevezet§ szovegrész helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

oA kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformdtumoknak megfelelSen kell
benydjtani, amennyiben léteznek ilyenek, és a kovetkezdket kell csatolni hozzd:”;

b) az I) pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

L) a kérelem azon részeinek, illetve minden egyéb olyan kiegészit§ informdciénak a meghatdrozdsa, amely(ek)re
vonatkozoan a kérelmez8 — ellendrizhetd indokoldst mellékelve — e rendelet 30. cikkével és a 178/2002/EK
rendelet 39. cikkével 6sszhangban bizalmas informacidkezelést kér;”;

c) a bekezdés a kovetkezd ponttal egésziil ki:
,m) a dokumentdcié standardizalt formaban elkészitett osszefoglaléja.”;
2. a 6. cikk (7) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(7) A Hatbsdg a 178/2002[EK rendelet 39-39e. cikkének és e rendelet 30. cikkének megfelelSen bizalmasnak
nyilvdnitott valamennyi informdcié torlését kovetGen a 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésével
osszhangban nyilvanossdgra hozza véleményét. A nyilvinossdg az emlitett kozzétételt kovetd 30 napon beliil
észrevételeket tehet a Bizottsdg felé.”;

3. a 10. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkez8 szoveg ép:

,(1) A Hat6sdg sajit kezdeményezésére, illetve a Bizottsdgtdl vagy egy tagdllamtdl kapott felkérést kovetSen
véleményt ad arra vonatkozoan, hogy az e rendelet 3. cikke (1) bekezdésében emlitett valamely termék engedélye
megfelel-e még az e rendeletben foglalt feltételeknek. Ezt a véleményt a Hatdsdg haladéktalanul tovabbitja
a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és az engedély jogosultjdnak. A Hatésdg a 178/2002/EK rendelet 39-39e. cikkének
és e rendelet 30. cikkének megfelelSen bizalmasnak nyilvanitott valamennyi informdci6é torlését kovetSen
a 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésével Gsszhangban nyilvdnossdgra hozza véleményét. A nyilvanossag
az emlitett kozzétételt kovetS 30 napon beliil észrevételeket tehet a Bizottsdg felé.”;
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4. a 11. cikk (2) bekezdésének bevezet§ szovegrésze helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.(2) A kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformdtumoknak megfelelSen kell
benydjtani, amennyiben léteznek ilyenek, és a kovetkezdket kell csatolni hozzd:”;

5. a 17. cikk (3) bekezdése a kovetkezdképpen médosul:
a) a bevezetd szovegrész helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

oA kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformdtumoknak megfelelGen kell
benydjtani, amennyiben léteznek ilyenek, és a kovetkezdket kell csatolni hozzd:”;

b) az 1) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

L) a kérelem azon részeinek, illetve minden egyéb olyan kiegészitd informdaciénak a meghatdrozdsa, amelyre
vonatkozdan a kérelmez8 — ellendrizhetd indokoldst mellékelve — e rendelet 30. cikkével és a 178/2002/EK
rendelet 39-39e. cikkével 6sszhangban bizalmas informdcidkezelést kér;”;

) a bekezdés a kovetkezd ponttal egésziil ki:
,m) a dokumentdcié standardizdlt formdban elkészitett osszefoglalGja.”;
6. a 18. cikk (7) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(7) A Hatdsdg a 178/2002[EK rendelet 39-39e. cikkének és e rendelet 30. cikkének megfeleléen bizalmasnak
nyilvanitott valamennyi informdcié torlését kovetGen a 178/2002[/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésével
osszhangban nyilvdnossdgra hozza véleményét. A nyilvdnossdg az emlitett kozzétételt kovetd 30 napon belil
észrevételeket tehet a Bizottsdg felé.”;

7. a 22. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

o(1) A Hatdésdg sajat kezdeményezésére, illetve a Bizottsagtdl vagy egy tagdllamtdl kapott felkérést kovetGen
véleményt ad arra vonatkozdan, hogy a 15. cikk (1) bekezdésében emlitett valamely termék engedélye megfelel-e
még az e rendeletben foglalt feltételeknek. Ezt a véleményt haladéktalanul tovabbitja a Bizottsagnak, a tagallamoknak
és az engedélyesnek. A Hatdsdg a 178/2002/EK rendelet 39-39e. cikkének és e rendelet 30. cikkének megfelelGen
bizalmasnak nyilvanitott valamennyi informdci6 torlését kovetGen a 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1)
bekezdésével Gsszhangban nyilvanossigra hozza véleményét. A nyilvdnossdg az emlitett kozzétételt kovetS 30
napon beliil észrevételeket tehet a Bizottsig felé.”;

8. a 23. cikk (2) bekezdésének bevezetd szovegrésze helyébe a kovetkezd széveg 1ép:
,(2) A kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformdtumoknak megfelelGen kell
benydjtani, amennyiben léteznek ilyenek, és a kovetkezdket kell csatolni hozzd:”;

9. a 29. cikk (1) és (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1) A Hatésdg a 178/2002[EK rendelet 38-39e. cikkének megfelelGen, valamint e rendelet 30. cikkének
figyelembevételével nyilvanossdgra hozza az engedélyezési kérelmet, a vonatkozé aldtdmaszté informdcidkat és
a kérelmez§ dltal benydjtott kiegészitd informdacidkat, valamint a sajit tudomanyos szakvéleményeit és az illetékes
hat6sdgoknak a 2001/18/EK irdnyelv 4. cikkében emlitett véleményeit.

(2) A Hatésdg alkalmazza az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz valé nyilvanos
hozzéférésr6l sz616, 2001. méjus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet (), amikor a Hatdsag
birtokdban 1év6 dokumentumokhoz val6 hozzaférésre vonatkozé kérelmeket kezeli.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete (2001. mdjus 30.) az Eurépai Parlament, a Tandcs és
a Bizottsdg dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrél (HL L 145., 2001.5.31., 43. 0.).”;

10. a 30. cikk helyébe a kovetkezd szoveg lép:
,30. cikk
Bizalmas informdicidkezelés

(1) A 178/2002/EK rendelet 39-39e. cikkében, valamint az e cikkben meghatdrozott feltételekkel és eljarasokkal
osszhangban:

a) a kérelmez6 az e rendelet szerint benytjtott informacidk egyes részeinek bizalmas kezelését kérheti a Hatdsagtdl,
amelyet ellendrizhetd indokolds kisér; és

b) a Hat6sdg értékeli a kérelmez§ éltal benyujtott, bizalmas informacidkezelés irdnti kérelmet.
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(2) A 178/2002[EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésének a), b) és c) pontjdban emlitett informacios elemeken
tilmenden és az emlitett rendelet 39. cikke (3) bekezdése alapjan a Hatdsdg a kovetkezd informdcidk bizalmas
kezelését is biztosithatja, ha a kérelmezd igazolja, hogy ezen informécidk kozzététele jelentGs mértékben sértheti az
érdekeit:

a) DNS-szekvencidkra vonatkozé informdcidk, a transzformdcids esemény kimutatdsdra, azonositdsira és szamsze-
risitésére hasznalt szekvencidk kivételével; és

b) termesztési mintdk és stratégiak.
(3) A kimutatdsi mddszerek haszndlatit és a referenciaanyagok ajboli elGéllitdsat — amelyeket az 5. cikk (3)
bekezdése és a 17. cikk (3) bekezdése szerint adtak dt abbdl a célbdl, hogy ezt a rendeletet a kérelem tdrgyat képezd

GMO-ra, élelmiszerre vagy takarmdnyra alkalmazzdk — nem lehet a szellemi tulajdonjogok gyakorldsa altal, vagy
més mddon korldtozni.

(4)  Ez a cikk nem érinti a 178/2002/EK rendelet 41. cikkét.”

3. cikk
Az 1831/2003[EK rendelet médositdsai

Az 1831/2003EK rendelet a kovetkez8képpen médosul:
1. A 7. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

o(1) Az e rendelet 4. cikke szerinti engedélyezési kérelmet a Bizottsdgnak kell megkiildeni, a 178/2002/EK
rendelet — értelemszertien alkalmazandé — 39f. cikke szerinti standard adatformdtumoknak megfelelGen,
amennyiben léteznek ilyenek. A Bizottsdg haladéktalanul tdjékoztatja a tagdllamokat, és a kérelmet az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdghoz (a tovabbiakban: a Hatésag) tovabbitja.”;

b) a (2) bekezdés c) pontjdnak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,) a 18. cikkel oOsszhangban nyilvinossigra hozza a kérelmet és a kérelmez§ éltal benydjtott minden
informaciot.”;
2. a 18. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
.18. cikk

Atldthatésg és bizalmas informacitkezelés

(1) A Hatésdg a 178/2002/EK rendelet — értelemszertien alkalmazandé — 38-39e. cikkének megfelelGen nyilva-
nossagra hozza az engedélyezési kérelmet, a vonatkozé aldtdmaszté informdcidkat és a kérelmezd altal benydjtott
kiegészitd informdciokat, valamint a sajit tudomanyos szakvéleményeit.

(2) A 178/2002[EK rendelet 39-39e. cikkében meghatdrozott feltételekkel és eljardsokkal, illetve e cikkel
osszhangban a kérelmez8 — ellendrizhetd indokoldst mellékelve — az e rendelet szerint benyujtott informéciok egyes
részeinek bizalmas kezelését kérheti a Hatdsdgt6l. A Hatdsdgnak értékelnie kell a kérelmezd éltal benyujtott, bizalmas
informdcidkezelés irdnti kérelmet.

(3) A 178/2002[EK rendelet 39. cikkének (2) bekezdésében emlitett informdaciés elemeken tGlmenden és az
emlitett rendelet 39. cikke (3) bekezdése alapjin a Hatdsdg a kovetkezd informdcids elemek bizalmas kezelését is
biztosithatja, ha a kérelmez§ igazolja, hogy ezen informaci6k kozzététele jelentGs mértékben sértheti az érdekeit:

a) a takarmdny-adalékanyagok hatékonysagit az e rendelet 6. cikke (1) bekezdésében és I. mellékletében meghatd-
rozott tervezett felhaszndldsok céljainak tekintetében igazolé tanulmanyok vizsgélati terve; és

b) a hatéanyagban taldlhaté szennyezd anyagok specifikdci6ja és a kérelmezd dltal belsdleg kidolgozott kapcsol6dd
elemzési médszerek, azoknak a szennyez8 anyagoknak a kivételével, amelyek kdros hatdst fejthetnek ki az dllati
egészségre, az emberi egészségre vagy a kornyezetre.

(4)  Ez a cikk nem érinti a 178/2002/EK rendelet 41. cikkét.”
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4. cikk
A 2065/2003[EK rendelet médositisai

A 2065/2003/EK rendelet a kovetkez8képpen mddosul:
1. a 7. cikk a kovetkezéképpen modosul:
a) a (2) bekezdés c) pontja helyébe a kovetkez szoveg 1ép:
,€) A Hatdsag:

i. késedelem nélkiil tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot a kérelemrdl, és rendelkezésiikre bocsatja
a kérelmet és a kérelmezd dltal nydjtott barmely kiegészit8 informdaciot; tovabba

ii. a 14. és a 15. cikkel 6sszhangban nyilvanossdgra hozza a kérelmet, a vonatkozé aldtdmasztd informacidkat
és a kérelmez§ altal benyujtott minden kiegészits informdaciét.”;

b) a (4) bekezdés helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

»(4) A Bizottsaggal valé megegyezést kovetGen a Hatdsdg részletes titmutatot tesz kozzé a kérelemnek az e cikk
(1) bekezdésében emlitett elGkészitésérdl és benyujtasardl, figyelembe véve a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke
szerinti standard adatformatumokat, amennyiben léteznek ilyenek.”;

2. a 14. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Hat6sdg a 178/2002/EK rendelet 38-39e. cikkének megfelelen nyilvinossdgra hozza az engedélyezési
kérelmet, a vonatkozd aldtdmaszt6 informdacidkat és a kérelmez§ dltal benydjtott kiegészits informdacidkat, valamint
a sajat tudomdnyos szakvéleményeit.”;

3. a 15. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,15. cikk
Bizalmas informdcidkezelés
(1) A 178/2002[EK rendelet 39-39e¢. cikkében meghatarozott feltételekkel és eljdrasokkal 6sszhangban:

a) a kérelmez§ ellendrizhetd indokoldst mellékelve az e rendelet szerint benydjtott informdciok egyes részeinek
bizalmas kezelését kérheti a Hat6sdgtol; és

b) a Hatdsdg értékeli a kérelmez§ altal benyujtott, bizalmas informaci6kezelés irdnti kérelmet.

(2)  Ez a cikk nem érinti a 178/2002/EK rendelet 41. cikkét.”

5. cikk
Az 1935/2004/EK rendelet modositasai

Az 1935/2004/EK rendelet a kovetkez6képpen médosul:
1. A 9. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) az (1) bekezdés c) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,€) a Hat6sdg haladéktalanul:

i. tdjékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot a kérelemr6l, valamint rendelkezésiikre bocsatja a kérelmet
és a kérelmez§ dltal benyujtott barmely kiegészit6 informdaciot; és
ii. a 19. és a 20. cikkel osszhangban nyilvdnossdgra hozza a kérelmet, a vonatkozé aldtdmaszté informdcidkat
és a kérelmez§ altal benyujtott minden kiegészits informdaci6t.”;
b) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A Bizottsaggal val6 megegyezést kovetSen a Hatdsdg részletes dtmutatdt tesz kozzé a kérelem el6készi-
tésérdl és benyujtdsardl, figyelembe véve a 178/2002/EK rendelet értelemszertien alkalmazandé 39f. cikke szerinti
standard adatformdtumokat, amennyiben léteznek ilyenek.”;

2. a 19. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A Hat6sdg a 178/2002/EK rendelet értelemszertien alkalmazandé 38-39e. cikkének, valamint e rendelet 20.
cikkének megfelelGen nyilvinossagra hozza az engedélyezési kérelmet, a vonatkozd aldtdimaszt6é informdcidkat és
a kérelmezd dltal benyujtott kiegészit§ informdacidkat, valamint a sajat tudomdnyos szakvéleményeit.”;
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3. a 20. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,20. cikk
Bizalmas informacidkezelés

(1) A 178/2002/EK rendelet 39-39e. cikkében, valamint az e cikkben meghatdrozott feltételekkel és eljardsokkal
osszhangban:

a) a kérelmezd ellendrizhetd indokoldst mellékelve az e rendelet szerint benydjtott informdacidk egyes részeinek
bizalmas kezelését kérheti a Hatosdgtol; és

b) a Hatdsdg értékeli a kérelmez§ altal benyujtott, bizalmas informaci6kezelés irdnti kérelmet.

(2) A 178/2002[EK rendelet 39. cikkének (2) bekezdésében emlitett informdciés elemeken tilmenden és az

emlitett rendelet 39. cikke (3) bekezdése alapjin a Hatdsdg a kovetkezd informdcids elemek bizalmas kezelését is

biztosithatja, ha a kérelmez§ igazolja, hogy ezen informacidk kozzététele jelentGs mértékben sértheti az érdekeit:

a) az engedélyezés targyat képezd anyag gyartdsdhoz felhaszndlt kiinduldsi anyagok és keverékek részletes leirdsiban
szerepl§ informdcidk, azoknak a keverékeknek, anyagoknak vagy tdrgyaknak az oOsszetétele, amelyekben
a kérelmez§ fel kivanja haszndlni a széban forgd anyagot, ezeknek a keverékeknek, anyagoknak vagy tdrgyaknak
a gyartasi modszere, szennyezd anyagok és a kioldddasi kisérletek eredményei, azon informdciok kivételével,
amelyek a biztonsag értékelése szempontjabdl relevansak;

b) adott esetben az a védjegy, amely alatt az anyagot forgalomba hozzdk, valamint azoknak a keverékeknek,
anyagoknak vagy targyaknak a kereskedelmi megnevezése, amelyekben az anyagot felhasznéljdk; valamint

¢) minden olyan egyéb informdci6, amely az e rendelet 5. cikke (1) bekezdésének n) pontjdban emlitett kilonos
eljarasi szabalyok keretén beliil bizalmasnak mingsiil.

(3)  Ez a cikk nem érinti a 178/2002/EK rendelet 41. cikkét.”

6. cikk
Az 1331/2008/EK rendelet médositisai

Az 1331/2008/EK rendelet a kovetkez8képpen médosul:

1. a 6. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:
,(5) A Hatdsdg a 11. és a 12. cikkel 6sszhangban nyilvdnossdgra hozza a kérelmez§ dltal benytjtott kiegészits
informdcidkat.”;

2. a 11. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,11. cikk
Atlithat6sig
Ha a Bizottsdg az e rendelet 3. cikke (2) bekezdésének megfelelGen kikéri a Hatdsdg véleményét, a Hatbsdg
a 178/2002[EK rendelet 38-39e. cikkének megfeleléen haladéktalanul nyilvdnossigra hozza az engedélyezési
kérelmet, a vonatkozé aldtdmaszté informaciokat és a kérelmezd dltal benyujtott kiegészité informdciokat, valamint

a tudomdnyos szakvéleményeit. A Hatdsdg nyilvdnossdgra hozza tovdbbd a vélemény irdnti kérelmeket, valamint az e
rendelet 6. cikkének (1) bekezdése szerint meghosszabbitott hatariddket is.”;

3. a 12. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:
»12. cikk
Bizalmas informdcidkezelés

(1) A kérelem benyujtasakor a kérelmezd ellendrizhet6 indokoldst mellékelve kérheti az e rendelet szerint
benytjtott informacidk egyes részeinek bizalmas kezelését.

(2) Ha az e rendelet 3. cikke (2) bekezdésének megfelelGen kikérik a Hatdsdg véleményét, akkor a 178/2002/EK
rendelet 39-39e. cikkének megfelel6en a Hatdsdgnak kell elbirdlnia a kérelmezé dltal benytjtott, bizalmas informacié-
kezelés irdnti kérelmet.
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(3) A 178/2002[EK rendelet 39. cikkének (2) bekezdésében emlitett informdaciés elemeken tGlmenden és az
emlitett rendelet 39. cikke (3) bekezdése alapjin a Hatdsdg a kovetkezd informdcids elemek bizalmas kezelését is
biztosithatja, ha a kérelmez§ igazolja, hogy ezen informacidk kozzététele jelentGs mértékben sértheti az érdekeit:

a) adott esetben a kiinduldsi anyagok és a kiinduldsi készitmények részletes lefrdsiban szerepld informdciok, valamint
informdci6k arrdl, hogy miként haszndljdk fel azokat az engedélyezés targyat képezd anyag gyartdsahoz, tovdbbd
részletes informdciok azon anyagok vagy termékek jellegérél és osszetételérdl, amelyekben a kérelmez§ fel kivanja
haszndlni az engedélyezés tdrgyat képezd anyagot, a biztonsdg értékelése szempontjabdl relevans informéciok
kivételével;

b) adott esetben részletes analitikai informdcidk az engedélyezés tirgydt képezd anyag egyes gydrtdsi tételeinek

/////

(4)  Ha a Hatdsdg véleményét nem kérik ki az e rendelet 3. cikke (2) bekezdésének megfelelGen, akkor a Bizottsdg
értékeli a kérelmez6 dltal benydjtott, bizalmas informdaciokezelés irdnti kérelmet. A 178/2002/EK rendelet 39., 39a. és
39d. cikke, valamint e cikk (3) bekezdése értelemszertien alkalmazando.

(5)  Ez a cikk nem érinti a 178/2002/EK rendelet 41. cikkét.”

7. cikk
Az 1107/2009/EK rendelet modositdsai

Az 1107/2009/EK rendelet a kovetkez8képpen médosul:
1. a 7. cikk a kovetkezSképpen modosul:
a) az (1) bekezdés elsg albekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A hatbanyag jévdhagydsa irdnti kérelmet vagy a jovdhagyds feltételeinek mddositdsa irdnti kérelmet a hatéanyag
gyartdja nydjtja be valamely tagdllamnak (a jelentéstevd tagillam) az e rendelet 8. cikke (1) és (2) bekezdésében
meghatarozott osszefoglaldval és a teljes dokumentdcival, vagy egy arra vonatkoz6, tudomdnyosan aldtimasztott
indokoldssal egyiitt, hogy miért nem adja be e dokumentdcié egyes részeit, igazolva azt, hogy a hatéanyag
megfelel az e rendelet 4. cikkében meghatdrozott jévahagydsi kritériumoknak. A kérelmet a 178/2002/EK rendelet
értelemszertfien alkalmazandé 39f. cikke szerinti standard adatformdtumoknak megfelel6en kell benydjtani,
amennyiben léteznek ilyenek.”;

b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

»(3) A kérelem benyijtdsakor a kérelmezs a 63. cikk értelmében kérheti bizonyos informdciok — ideértve
a dokumentdci6 egyes részeit is — bizalmas kezelését, és ezeket az informdcidkat fizikailag el kell kiilonitenie.

A tagdllamok elbirdljdk a bizalmas informdacidkezelés irdnti kérelmeket. A jelentéstevd tagillam a Hatdsdggal
folytatott konzulticiét kovetSen hatdroz arrdl, hogy mely informdcidkat kell a 63. cikknek megfelelGen
bizalmasan kezelni.

A Hatdsdg a tagdllamokkal folytatott konzultdciét kovetSen gyakorlati szabdlyokat dllapit meg a széban forgd
elbirdldsok kovetkezetességének biztositdsa érdekében.”;

2. a 10. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,10. cikk
Nyilvénos hozziférés a dokumenticiokhoz

A Hatésagnak haladéktalanul nyilvdnossdgra kell hoznia a 8. cikkben emlitett dokumentdciokat — a kérelmez§ dltal
benytjtott kiegészits informdacikat is beleértve —, azon informdcidk kivételével, amelyek esetében a jelentéstevd
tagéllam a 63. cikk értelmében a bizalmas informdcidkezelés biztositasa mellett dontott.”;

3. a 15. cikk (1) bekezdésének helyébe a kovetkez szoveg 1ép:

»(1) Az e rendelet 14. cikkében meghatdrozott kérelmet a hatbéanyag gydrtdja nytjtja be az adott tagdllamnak
legkés6bb a jovdhagyds lejarta el6tt hirom évvel, és a kérelem egy-egy példanydt megkiildi a Bizottsdgnak, a tobbi
tagdllamnak és a Hatdsdgnak. A kérelmet a 178/2002/EK rendelet értelemszertien alkalmazandé 39f. cikke szerinti
standard adatformdtumoknak megfelelGen kell benytjtani, amennyiben léteznek ilyenek.”;



L 231/24 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2019.9.6.

4. a 16. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,16. cikk
Nyilvdnos hozziférés a meghosszabbitishoz kapcsol6dé informiciékhoz

A Hatésdgnak haladéktalanul el kell birdlnia a bizalmas informdacidkezelés irdnti kérelmeket, és nyilvdnossdgra kell
hoznia a kérelmez§ altal a 15. cikk szerint szolgaltatott informdci6kat, valamint a kérelmezd dltal benyjtott egyéb
kiegészit§ informdacikat, azoknak az informdacidknak a kivételével, amelyekre vonatkozdan a kérelmez8 bizalmas
informdacidkezelés iranti kérelmet nydjtott be és amelyek esetében a Hatdsdg e kérelmek nyomdn a 63. cikknek
megfelelGen a bizalmas informdcidkezelés biztositdsa mellett dontott.

A Hat6sdg a tagdllamokkal folytatott konzultaciét kovetSen gyakorlati szabédlyokat édllapit meg a széban forgd
elbiralasok kovetkezetességének biztositdsa érdekében.”;

5. a 63. cikk (1), (2) és (3) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(1) A kérelmez§ ellendrizhetS indokoldst mellékelve kérheti az e rendelet szerint benytjtott informdciék egyes
részeinek bizalmas kezelését.

(2) A kovetkezd informdicids elemek bizalmas kezelése csak abban az esetben biztosithatd, ha a kérelmezd
igazolja, hogy az informdcidk kozzététele jelentGs mértékben sértheti az érdekeit:

a) a 178/2002/EK rendelet 39. cikkének (2) bekezdésében emlitett informdciok;

b) a hatéanyagban taldlhat szennyezd anyagok specifikdcidja és az el@dllitott hatéanyagban taldlhat6 szennyezd
anyagok elemzésére szolgdlé modszerek, kivéve azokat a szennyezd anyagokat, amelyek toxikoldgiai, 6kotoxiko-
l6giai vagy kornyezetvédelmi szempontbdl lényegesnek szdmitanak és az ilyen szennyez$ anyagok elemzésére
szolgdlé modszereket;

¢) a hatéanyagbdl legyartott tételekre vonatkozé eredmények, beleértve a szennyez8 anyagokat is; valamint
d) a novényvéds szerek teljes Osszetételére vonatkozd informécio.

(2a)  Amikor a Hatésdg birdlja el az e rendelet szerinti, bizalmas informdcidkezelés irdnti kérelmeket,
a 178/2002/EK rendelet 39-39e. cikkében, valamint az e cikk (2) bekezdésében meghatdrozott feltételek és eljarasok
alkalmazandok.

(2b)  Amikor tagallamok birdljak el az e rendelet szerinti, bizalmas informdcidkezelés irdnti kérelmeket, akkor az
alabbi kovetelmények és eljrdsok alkalmazandok:

a) csak az e cikk (2) bekezdésében felsorolt informdaciok bizalmas kezelése biztosithatd;

b) amikor a tagallam dontést hozott arrél, hogy mely informacidkat kell bizalmasan kezelni, dontésérdl tdjékoztatja
a kérelmezdt;

¢) a tagdllamok, a Bizottsdg és a Hatdsdg meghozzdk az annak biztositdsdhoz sziikséges intézkedéseket, hogy ne
keriiljenek nyilvdnossdgra azok az informdciok, amelyek vonatkozdsdban a bizalmas informdcidkezelés biztosi-
tdsdrol sziiletett dontés;

d) a 178/2002/EK rendelet 39e. cikke értelemszertien alkalmazando;
e) a (2) bekezdés, valamint e bekezdés c) és d) pontja ellenére:

i. amikor az emberi egészség, az dllatok egészsége vagy a kornyezet védelme érdekében siirgds fellépésre van
sziikség, példaul vészhelyzetek esetén, az illetékes hatdsdg kozzéteheti a (2) bekezdésekben emlitett informaé-
ciokat; és

ii. a Hat6sdg tudomdnyos eredményeiben megfogalmazott megallapitisok részét képezd, és az emberi egészséget,
allati egészséget, illetve a kornyezetet érintd, eldrelathaté hatdsokhoz kapcsol6dé informécidkat mindazonaltal
nyilvanossdgra kell hozni. Ebben az esetben a 178/2002/EK rendelet 39c. cikkét kell alkalmazni;

f) ha valamely kérelmez8 visszavonja vagy visszavonta kérelmét, tagdllamok, a Bizottsdg és a Hatbsdg tiszteletben
tartjdk az e cikkel oOsszhangban biztositott bizalmas informdcidkezelést. Ha a kérelem visszavondsdra azt
megel6z8en keriil sor, hogy a tagdllam meghozta volna a bizalmas informdcidkezelés irdnti adott kérelemre
vonatkozd dontését, akkor a tagdllamok, a Bizottsdg és a Hatdsdg nem hozzdk nyilvanossgra azokat az informa-
cidkat, amelyekre vonatkozéan a bizalmas informdacidkezelés irdnti kérelmet benyujtottak.
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(3) E cikk nem sérti a 2003/4/EK irdnyelvet (*), valamint az 1049/2001/EK (**) és az 1367/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletet (***).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2003/4[EK irdnyelve (2003. janudr 28.) a kornyezeti informdciékhoz valé
nyilvanos hozzaférésrdl és a 90/313/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 41., 2003.2.14., 26. o.).

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete (2001. méjus 30.) az Eurdpai Parlament, a Tandcs és
a Bizottsdg dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésr6l (HL L 145., 2001.5.31., 43. o.).

(***) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1367/2006/EK rendelete (2006. szeptember 6.) a kornyezeti tigyekben az
informdci6hoz valé hozzaférésrél, a nyilvinossdgnak a dontéshozatalban torténd részvételérdl és az igazsigszol-
géltatdshoz vald jog biztositdsardl sz6lé Aarhusi Egyezmény rendelkezéseinek a kozosségi intézményekre és
szervekre val6 alkalmazdsar6l (HL L 264., 2006.9.25., 13. 0.).”.

8. cikk
Az (EU) 2015/2283 rendelet médositdsai

Az (EU) 2015/2283 rendelet a kovetkez8képpen médosul:
1. a 10. cikk a kovetkez6képpen médosul:
a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1) Az 4j élelmiszerek Unién beliili forgalomba hozatalinak engedélyezését és az unids jegyzéknek az e
rendelet 9. cikkében el8irt naprakésszé tételét szolgdlo eljirds vagy a Bizottsdg sajit kezdeményezésére, vagy
a kérelmez8 Bizottsighoz intézett, a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformatumoknak
megfelel6 kérelme alapjdn indul, amennyiben léteznek ilyenek. A Bizottsdg a kérelmet késedelem nélkiil
a tagdllamok rendelkezésére bocsdtja. A Bizottsdg az e cikk (2) bekezdésének a), b) és ) pontjdban emlitett
informdci6k alapjdn nyilvdnossdgra hozza a kérelem osszefoglaldsat.”;

b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:
,(3) Ha a Bizottsig kikéri a véleményét, akkor az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovibbiakban:

a Hatdsdg) a 23. cikknek megfelel6en nyilvdnossdgra hozza a kérelmet, és véleményt nyilvdnit arra vonatkozdan,
hogy a naprakésszé tétel hatdssal lehet-e az emberi egészségre.”;

2. a 15. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:
»(2) Az érvényes bejelentés Bizottsdg altali, az e cikk (1) bekezdése szerinti tovabbitdsit kovetS négy hénapon
beliil barmely tagdllam vagy a Hatdsdg megfelelSen indokolt biztonsagi kifogdsokat emelhet a Bizottsdgndl az érintett
hagyomaényos élelmiszer Unién beliil torténd forgalomba hozataldval szemben. Amennyiben a Hatdsdg emel ilyen,

megfeleléen indokolt biztonsagi kifogdst, az — értelemszertien alkalmazand6é — 23. cikkel Gsszhangban késedelem
nélkiil nyilvanossdgra hozza a bejelentést.”;

3. a 16. cikk a kovetkezSképpen médosul:
a) az els6 bekezdés a kovetkezd mondattal egésziil ki:

A kérelmet a 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti standard adatformdtumoknak megfelel6en kell benytjtani,
amennyiben léteznek ilyenek.”;

b) a masodik bekezdés a kovetkezd mondattal egésziil ki:

»A Hatésdg a 23. cikkel 6sszhangban nyilvanossdgra hozza a kérelmet, a vonatkozé aldtdmaszt6 informéciokat és
a kérelmezd dltal benytjtott minden kiegészitS informdciot.”;

4. A 23. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:
,23. cikk
Atlithat6sig és bizalmas informacidkezelés
(1)  Ha a Bizottsdg e rendelet 10. cikke (3) bekezdésének és 16. cikkének megfelelGen kikéri a Hatdsdg véleményét,
a Hatésdg a 178/2002/EK rendelet 38-39e. cikkének, valamint e cikknek megfelelSen nyilvinossdgra hozza az

engedélyezési kérelmet, a vonatkozé aldtdmaszté informacidkat és a kérelmezd altal benyujtott kiegészité informa-
ciokat, valamint sajit a tudomdnyos szakvéleményeit.
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(2) A kérelem benytjtdsakor a kérelmez§ ellendrizhetd indokoldst mellékelve kérheti az e rendelet szerint
benytjtott informdciok egyes részeinek bizalmas kezelését.

(3) Ha a Bizottsdg e rendelet 10. cikke (3) bekezdésének és 16. cikkének megfelelGen kikéri a véleményét,
a 178/2002[EK rendelet 39-39e. cikkének megfeleléen a Hat6sdg birdlja el a kérelmezd altal benytjtott, bizalmas
informdcidkezelés irdnti kérelmet.

(4) A 178/2002[EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésében emlitett informdacios elemeken tdlmenden és az emlitett
rendelet 39. cikke (3) bekezdése alapjan a Hatdsdg a kovetkezd informadcids elemek bizalmas kezelését is biztosithatja,
ha a kérelmez§ igazolja, hogy ezen informéciok kozzététele jelentGs mértékben sértheti az érdekeit:

a) adott esetben a kiinduldsi anyagok és a kiinduldsi készitmények részletes leirdsdban szerepld informdciok, valamint
informdcidk arrél, hogy miként hasznéljdk fel azokat az engedélyezés targyat képez8 1j élelmiszer gydrtdsihoz,
tovabbd részletes informdciok azon konkrét élelmiszerek vagy élelmiszerkategéridk jellegérdl és osszetételérdl,

amelyekben a kérelmez§ fel kivanja hasznalni ezt az 0ij élelmiszert, a biztonsag értékelése szempontjabdl relevans
informdciék kivételével;

b) adott esetben részletes analitikai informdciék az adott anyag egyes gydrtdsi tételeinek variabilitdsdrdl és stabili-
tdsdrol, a biztonsdg értékelése szempontjabdl relevans informacidk kivételével.

(5)  Ha a Bizottsdg nem kéri ki a Hatésdg véleményét e rendelet 10. és 16. cikkének megfelelSen, akkor a Bizottsdg

birdlja el a kérelmez§ dltal benyujtott, bizalmas informacidkezelés irdnti kérelmet. A 178/2002/EK rendelet 39., 39a.
és 39d. cikke, valamint e cikk (4) bekezdése értelemszertien alkalmazando.

(6)  Ez a cikk nem érinti a 178/2002/EK rendelet 41. cikkét.”

9. cikk
A 2001/18/EK irdnyelv médositdsai

A 2001/18/EK irdnyelv a kovetkezképpen mddosul:
1. a 6. cikk a kovetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Az (1) bekezdésben emlitett bejelentést az unids jog szerinti standard adatformatumoknak megfelelGen kell
benytjtani, amennyiben léteznek ilyenek.”;

2. a 13. cikk a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

»(2a) Az (1) bekezdésben emlitett bejelentést az unibs jog szerinti standard adatformdtumoknak megfelelSen kell
benytjtani, amennyiben 1éteznek ilyenek.”;

3. a 25. cikk helyébe a kovetkez szoveg 1ép:
,25. cikk
Bizalmas informdcidkezelés

(1) A bejelent8 az ezen irdnyelv szerint benyujtott egyes informdcidknak a (3) és (6) bekezdés szerinti bizalmas
kezelésére irdnyul6 kérelmet nydjthat be az illetékes hatdsighoz, amelyet ellendrizhets indokolds kisér.

(2) Az illetékes hatosag értékeli a bejelentd altal benytjtott, bizalmas informécidkezelés irdnti kérelmet.

(3) A bejelent§ kérésére az illetékes hatdsdg kizdrdlag az aldbbi informdcids elemek tekintetében biztosithatja
a bizalmas informdcidkezelést, és csak abban az esetben, ha a bejelentd igazolja, hogy ezen informdcidk kozzététele
jelentGs mértékben sértheti az érdekeit:

a) a 178/2002/EK rendelet 39. cikke (2) bekezdésének a), b) és ¢) pontjdban szerepl§ informdacios elemek;

b) DNS-szekvencidkra vonatkozd informdcidk, a transzformdcids esemény kimutatdsdra, azonositdsara és szamszerd-
sitésére haszndlt szekvencidk kivételével; és

¢) termesztési mintak és stratégiak.

(4) Az illetékes hat6sdgnak a bejelentdvel folytatott tdrgyaldst kovetGen meg kell hatdroznia, hogy mely informé-
ciokat tartja bizalmasnak, és hatdrozatdrél értesitenie kell a bejelent6t.
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(5) A tagdllamok, a Bizottsdg és az érintett Tudomdnyos Bizottsigok meghozzdk az annak érdekében szitkséges
intézkedéseket, hogy az ezen irdnyelv szerint bejelentett vagy kicserélt bizalmas informdciok ne keriiljenek
kozzétételre.

(6) A 178/2002/EK rendelet 39e. és 41. cikkének vonatkozd rendelkezései értelemszertien alkalmazandok.

(7) Az e cikk (3), (5) és (6) bekezdése ellenére:

a) amikor az emberi egészség, az dllatok egészsége vagy a kornyezet védelme érdekében siirgds fellépésre van
szitkség, példdul vészhelyzetek esetén, az illetékes hatdsdg kozzéteheti a (3) bekezdésben emlitett informdcidkat; és

b) nyilvanossdgra kell hozni azonban az érintett Tudomdnyos Bizottsagok tudomdnyos eredményeinek vagy az
értékeld jelentések megéllapitdsainak a részét képezd olyan informdcidkat, amelyek az elSreldthatéan az emberi
vagy az dllati egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt hatdsokra vonatkoznak. Ebben az esetben a 178/2002/EK
rendelet 39c. cikkét kell alkalmazni.

(8) A bejelentésnek a bejelentd altali visszavondsa esetén a tagdllamok, a Bizottsdg és az érintett Tudomanyos
Bizottsagok tiszteletben tartjak az illetékes hatdsdg dltal e cikkel osszhangban biztositott bizalmas informacidkezelést.
Ha a bejelentés visszavondsdra azt megel6zéen keriil sor, hogy az illetékes hatésig meghozta volna a bizalmas
informdcidkezelés irdnti kérelemre vonatkozd dontését, akkor a tagdllamok, a Bizottsdg és az érintett Tudomdnyos
Bizottsag(ok) nem hozhatjak nyilvinossagra azokat az informdciokat, amelyekre vonatkozdan bizalmas informacié-
kezelés iranti kérelem keriilt benydjtdsra.”;

4. a 28. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:
»(4)  Amennyiben e cikk (1) bekezdésének megfelel6en sor keriil a megfelel6 Tudoményos Bizottsdggal folytatott
konzulticiéra, ez a bizottsdg haladéktalanul nyilvinossigra hozza a bejelentést, a vonatkozé aldtdmaszté informa-
cidkat és a bejelentd altal benyujtott Gsszes kiegészit§ informacidt, valamint a bizottsdg tudomdnyos szakvéleményeit,

azon informaciok kivételével, amelyek vonatkozasdban az illetékes hatésdg a 25. cikknek megfelelGen bizalmas
informdcibkezelést biztositott.”.

10. cikk

Atmeneti intézkedések

(1)  E rendeletet a Hatésdghoz 2021. mdrcius 27. el6tt benydjtott, unids jog szerinti kérelmekre, valamint tudoményos
eredmények irdnti kérelmekre nem kell alkalmazni.

(2) A Hatdsdg Igazgatdtandcsdban (a tovabbiakban: az Igazgatdtandcs) helyet foglald, 2022. jinius 30-dn hivatalban
1év§ tagok hivatali ideje az emlitett napon lejar. Az alkalmazasnak a 11. cikkben emlitett kezd8napjai ellenére, az Igazga-
totandcs tagjainak jelolésére és kinevezésére vonatkozd, az 1. cikk 4. pontjdban foglalt eljarast kell alkalmazni annak
érdekében, hogy az emlitett szabdlyok értelmében kinevezett tagok 2022. jiilius 1-jén hivatalba léphessenek.

(3) Az alkalmazdsnak a 11. cikkben emlitett kezd6napjai ellenére a Tudomdnyos Bizottsdg és a tudomdnyos testiiletek
2021. jonius 30-dn hivatalban 1év8 tagjainak hivatali idejét meg kell hosszabbitani addig, amig a Tudomdnyos
Bizottsignak és a tudomdnyos testiileteknek az 1. cikk 5. pontjdban meghatdrozott kivalasztdsi és kinevezési eljdrds
szerint kinevezett tagjai hivatalba nem 1épnek.
11. cikk
Hatdlybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2021. marcius 27-t6l kell alkalmazni.

Az 1. cikk 4. és 5. pontjat azonban 2022. jalius 1-jét8l kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.
Kelt Briisszelben, 2019. janius 20-4n.
az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok
A. TAJANI G. CIAMBA
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