244 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 13/18. kotet
31997R0258
1997.2.14. AZ EUROPAI KOZOSSEGEK HIVATALOS LAPJA L 43/1

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 258/97/EK RENDELETE

(1997. janudr 27.)

az 1j élelmiszerekr6l és az j élelmiszer-osszetevikrdl

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzddésre és

killonosen annak 100a. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatara ('),

tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (%),

a Szerz8dés 189b. cikkében megallapitott eljardsnak () meg-
felelSen, az egyeztetébizottsag altal 1996. december 9-én jova-
hagyott kozos szovegtervezet figyelembevételével,

mivel az 4j élelmiszerekre, illetve az 0j élelmiszer-0sz-
szetevSkre vonatkozé nemzeti jogszabélyok eltérései
akadalyozhatjék az élelmiszerek szabad mozgdsit; mivel
ezek az eltérések tisztességtelen versenyfeltételeket te-
remthetnek, ezdltal kozvetlenill befolydsolhatjak a belsé
piac mikodését;

mivel a kozegészség védelmében szitkség van annak
biztositdsdra, hogy az 1j élelmiszereket és az Gj élelmi-
szer-OsszetevGket kozosségi eljards keretében egységes
biztonsdgi vizsgilatnak vessék ald, miel6tt azokat a
Kozosség teriiletén forgalomba hozzak; mivel a létezd
élelmiszerekkel vagy élelmiszer-osszetevSkkel 1ényegében
egyenértékd 0j élelmiszerek és 4j élelmiszer-osszetevsk
esetében egyszertsitett eljarast kell elfogadni;

() HL C 190., 1992.7.29., 3. 0. és HL C 16., 1994.1.19., 10. o.

(3 HL C 108., 1993.4.19,, 8. o.

() Az Eurdpai Parlament 1993. oktéber 27-i véleménye (HL C 315.,
1993.11.22., 139. 0.). A Tandcs 1995. oktober 23-i kozos dllaspontja
(HL C 320. 1995.11.30., 1. 0. és az Eurdpai Parlament 1996.
madrcius 12-i hatdrozata (HL C 96., 1996.4.1,, 26. 0.). A Tandcs
1996. december 19-i hatdrozata és az Eur6pai Parlament 1997.
janudr 16-i hatdrozata.

G)

mivel az élelmiszerekben torténd felhaszndldsra szdnt
adalékanyagok ¢és izesitG-anyagok, tovabba az extrakcids
oldészerek mds kozosségi jogszabalyok hatdlya ald tar-
toznak, és ezért ki kell azokat vonni e rendelet hatdlya
aldl;

mivel megfelel§ intézkedéseket kell hozni a mezdgazda-
sdgi novényfajok kozos fajtajegyzékérsl szolo, 1970.
szeptember 29-i 70/457/EGK tandcsi irdnyelv (*), vala-
mint a zoldségvet6mag forgalmazdsdr6l sz6lo, 1970.
szeptember 29-i 70/458/EGK tandcsi irdnyelv () hatélya
ald tartozé novényfajtakbol eldllitott 1j élelmiszerek és
Gj élelmiszer-osszetevék forgalomba hozataldval kapcso-
latban;

mivel a géntechnoldgidval modositott szervezeteket tar-
talmazé vagy ilyen szervezetekbdl all6 4j élelmiszerekkel
vagy Uj élelmiszer-OsszetevSkkel kornyezeti kockdzatok
jarhatnak; mivel a géntechnoldgidval médositott szerve-
zeteknek a kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol
52016, 1990. dprilis 23-1 90/220/EGK tandcsi irdnyelv (°)
az ilyen termékek vonatkozasiban el8irja, hogy a kor-
nyezet biztonsiga érdekében minden esetben el kell
végezni a kornyezeti kockazatok felmérését; mivel az
ilyen termékek vizsgdlatdra szolgdld egységes kozosségi
rendszer létrehozdsa érdekében a rendelet alapjin ren-
delkezni kell a kiilonleges kornyezeti kockazatok felmé-
résérél, amelynek a 90/220/EGK irdnyelv 10. cikkében
meghatdrozott eljdrdsnak megfeleléen hasonlénak kell
lennie a fenti irdnyelvben szabdlyozott kornyezeti kocka-
zatfelméréshez, ugyanakkor ki kell terjednie az élelmi-
szerként vagy élelmiszer-osszetevSként torténd felhasz-
naldsra szdnt termék megfeleldségének a vizsgélatara;

() HL L 225.,1970.10.12,, 1. o. A legutobb a 90/654/EGK irdnyelvvel
(HL L 353., 1990.12.17., 48. 0.) médositott irdnyelv.

() HL L 225, 1970.10.12,, 7. 0. A legutébb a 90/654/EGK iranyelvvel

(HL L 353., 1990.12.17., 48. 0.) médositott irdnyelv.

(9 HLL 117, 1990.5.8, 15. 0. A legutébb a 94/15/EK irdnyelvvel (HL L

103., 1994.4.22., 20. o.) moédositott irdnyelv.
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(6)  mivel az e rendelettel Osszefiiggé minden olyan kérdés-
ben, amely hatdssal lehet a kozegészségiigyre, konzultd-
ciot kell folytatni a 74/234/EGK hatdrozattal (') létreho-
zott élelmiszeriigyi tudomanyos bizottsaggal;

(7)  mivel a hatdsagi élelmiszer-ellendrzésrdl sz616, 1989.
jonius 14-i 89/397/EGK tandcsi irdnyelvet () és az élel-
miszerek hatdsdgi vizsgdlataval kapcsolatos tovabbi in-
tézkedésekrdl sz616, 1993. oktdber 29-i 93/99/EGK ta-
ndcsi irdnyelvet (°) alkalmazni kell az 4j élelmiszerekre
vagy élelmiszer-osszetevSkre;

(8)  mivel az élelmiszerek cimkézésére vonatkozd kozosségi
jogszabdlyokban megéllapitott egyéb kovetelmények sé-
relme nélkiil tovabbi, a cimkézésre vonatkozé kiilonleges
kovetelményeket kell megallapitani; mivel ezeket a kove-
telményeket pontos rendelkezéseknek kell szabdlyozniuk
annak érdekében, hogy a sziikséges informdcick a fo-
gyaszté rendelkezésére dlljanak; mivel a lakossdg meg-
hatdrozott, az élelmiszerek fogyasztdsa tekintetében be-
vett gyakorlatot folytaté csoportjait tdjékoztatni kell, ha
a 1étez8 élelmiszerekben jelen nem 1évs valamely anyag-
nak egy Uj élelmiszerben torténS megjelenése etikai
kérdéseket vet fel e csoportok vonatkozdsaban; mivel az
olyan élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevdk, amelyek
géntechnoldgidaval modositott szervezeteket tartalmaz-
nak, és amelyeket forgalomba hoznak, az emberi egész-
ségre nem jelenthetnek veszélyt; mivel ennek biztositdsa
a 90/220[EGK irdnyelvben ismertetett jovahagydsi eljards
betartdsaval ésfvagy az e rendeletben szabdlyozott kii-
lonleges értékelési eljards alkalmazdsaval torténik; mivel
amennyiben egy szervezetet a kozosségi jog a cimkézés-
sel Osszefiiggésben meghatdroz, gy az e rendeletben
emlitett élelmiszerek és élelmiszer-osszetevk vonatkoza-
saban tovabbi kovetelményt jelent a fogyasztd tdjékozta-
tisa barmely olyan szervezet jelenlétérdl, amelyet gén-
technoldgidval médositottak;

(9)  mivel az olyan élelmiszerek és élelmiszer-osszetevik
tekintetében, amelyeket azért kivannak forgalomba hoz-
ni, hogy azok a végsS fogyasztohoz eljussanak, és ame-
lyek géntechnoldgiaval mddositott, valamint hagyoma-
nyos készitményt egyarant tartalmazhatnak, tovabbd en-
nek a rendeletnek cimkézésre vonatkozd egyéb
kovetelményeinek sérelme nélkiil — kivételesen, killono-
sen az omlesztett szdllitmanyok esetében —, a 8. cikkben
foglalt kovetelmények teljesitésének kell tekinteni a fo-
gyasztd tdjékoztatdsit annak a lehetdségérdl, hogy az
érintett élelmiszerekben és élelmiszer-Gsszetevékben eset-
leg géntechnoldgiaval médositott szervezetek talalhatdk;

() HL L 136., 1974.5.20., 1. o.

() HL L 186, 1989.6.30. 23. 0. A legutébb a 93/99/EGK iranyelvvel
(HL L 290., 1993.11.24., 14. 0.) mddositott irdnyelv.

() HLL 290, 1993.11.24., 14. o.

(10) mivel semmi nem akaddlyozza a szdllitt abban, hogy
egy €lelmiszer vagy élelmiszer-Osszetevg cimkézésén ta-
jékoztassa a fogyasztot arrdl, hogy a kérdéses termék a
rendelet értelmében nem 4j élelmiszer, vagy arrdl, hogy
az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett ¢j élelmiszerek
elgallitasandl felhaszndlt technoldgidkat nem alkalmaztak
annak az élelmiszernek vagy élelmiszer-6sszetevének a
gyartasanal;

(11)  mivel e rendelet céljaira ki kell dolgozni egy eljarast,
amely biztositja a tagillamok és a Bizottsdg kozotti
szoros egylttmiikodést a 69/414/EGK hatdrozattal (*)
létrehozott Elelmiszeriigyi Allandé Bizottsigon beliil;

(12)  mivel 1994. december 20-dn () megegyezés jott létre az
Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsig kozott a
Szerz8dés 189b. cikkében szabdlyozott eljdrasnak meg-
felel6en elfogadott jogi aktusok végrehajtasi intézkedései-
re vonatkozodan,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1)  Ez a rendelet az 4 élelmiszereknek és az Gj élelmiszer-
osszetevGknek a Kozosségen beliili forgalomba hozataldra vo-
natkozik.

(2)  Ezt a rendeletet az olyan élelmiszerek és élelmiszer-6sz-
szetev6k Kozosségen belilli forgalomba hozataldra kell alkal-
mazni, amelyek emberi fogyasztds céljabdl torténd felhaszndla-
sa a Kozosségen beliil mindeddig elhanyagolhaté volt, és ame-
lyek a kovetkezd kategéridkba tartoznak:

a) a 90/220/EGK irdnyelv értelmében a géntechnoldgidval mo-
dositott szervezeteket tartalmazé vagy ilyen szervezetekbdl
allo élelmiszerek és élelmiszer-osszetevsk;

b) a géntechnoldgidval médositott szervezetekbdl el@allitott, de
ilyen szervezeteket nem tartalmazé élelmiszerek és élelmi-
szer-Osszetevok;

¢) az Uj vagy szdndékosan modositott elsédleges molekulaszer-
kezettel rendelkezd élelmiszerek és élelmiszer-Osszetevdk;

d) a mikroorganizmusokbdl, gombdkbdl vagy algdkbol allo
vagy azokbdl izoldlt élelmiszerek és élelmiszer-Gsszetevdk;

e) a novényekbdl all6 vagy azokbdl izoldlt élelmiszerek és
élelmiszer-osszetevsk, valamint az éllatokbdl izoldlt élelmi-
szer-OsszetevSk, a hagyomanyos szaporitdsi vagy tenyésztési
gyakorlat alapjan el@éllitott élelmiszerek és élelmiszer-Gsz-
szetevSk kivételével, amelyek kordbbi, élelmiszerként torténd
biztonsdgos felhasznédldsa adatokkal igazolhato;

() HLL 291, 1969.11.19., 9. o.
() HL C 102., 1996.4.4., 1. o.
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f) az élelmiszerek és az élelmiszer-OsszetevGk, amelyeknél je-
lenleg nem haszndlt, az élelmiszerek vagy élelmiszer-6sz-
szetevSk Osszetételében vagy szerkezetében olyan szdmotte-
v6 valtozdsokat el8idézS gydrtasi eljardst alkalmaztak, ame-
lyek kihatnak azok tdpértékére, anyagcseréjére vagy a
benniik talalhaté nemkivanatos anyagok mennyiségére.

(3)  Adott esetben, a 13. cikkben szabdlyozott eljarasnak
megfelelen meg lehet dllapitani, hogy az élelmiszerek vagy az
élelmiszer-osszetevSk valamely tipusa az e cikk (2) bekezdésé-
ben foglaltak hatdlya ald tartozik-e.

2. cikk

(1)  Ez a rendelet nem vonatkozik:

a) azokra az élelmiszer-adalékanyagokra, amelyek az emberi
fogyasztdsra szant élelmiszerekben felhaszndldsra engedélye-
zett élelmiszer-adalékanyagokra vonatkozé tagillami jogsza-
balyok kozelitésérdl sz6lo, 1988. december 21-i 89/107 EGK
tandcsi irdnyelv (') hatdlya ald tartoznak;

b) azokra az élelmiszerekben torténd felhasznéldsra szént aro-
madkra, amelyek az élelmiszerekben felhaszndlandé aroma-
anyagokra és az elGillitdsukhoz szitkséges alapanyagokra
vonatkozo tagillami jogszabélyok kozelitésérdl szolo, 1988.
jinius 22-i 88/388/EGK tandcsi irdnyelv () hatdlya ald tar-
toznak;

azokra az élelmiszerek el@dllitdsindl felhaszndlt extrakcios
oldészerekre, amelyek az élelmiszerek és az élelmiszer-osz-
szetevGk elGéllitdsandl haszndlt extrakci6s olddszerekre vo-
natkozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1988.
jinius 13-i 88/344/EGK tandcsi irdnyelv (°) hatdlya ald tar-
toznak.

g)
~

(2)  E rendelet hatdlya aldl az (1) bekezdés a)—c) pontjiban
emlitett kivételeket csak addig kell alkalmazni, amig a
89/107/EGK, a 88/388/EGK és a 88/344/EGK irdnyelvben
megallapitott biztonsdgi hatdrértékek megfelelnek az e rende-
letben foglalt biztonsagi hatarértéknek.

(3) A Bizottsig a 11. cikkben foglaltak megfelel§ figyelem-
bevételével gondoskodik arrél, hogy a fenti irdnyelvekben meg-
allapitott biztonsagi hatdrértékek, valamint a fenti irdnyelvekhez
és az e rendelethez tartozd végrehajtasi intézkedések megfelel-
jenek az e rendeletben foglalt biztonsdgi hatdrértéknek.

3. cikk

(1) Az e rendelet hatdlya ald tartozé élelmiszerek és élelmi-
szer-0sszetevok:

(') HLL 40.,1989.2.11., 27. o. A legutobb a 94/34/[EK irdnyelvvel (HL L
237.,1994.9.10., 1. 0.) médositott irdnyelv.

() HL L 184., 1988.7.15,, 61. o. A legutobb a 91/71/EGK irdnyelvvel
(HL L 42., 1991.2.15., 25. 0.) médositott irdnyelv.

() HL L 157, 1988.6.24, 28. 0. A legutébb a 92/115/EGK iranyelvvel
(HL L 409., 1992.12.31., 31. 0.) mddositott irdnyelv.

— nem veszélyeztethetik a fogyasztot,

— nem vezethetik félre a fogyasztét,

— nem térhetnek el olyan mértékben azoktdl az élelmiszerektdl
vagy €lelmiszer-osszetevSktdl, amelyeknek a helyettesitésére
szolgélnak, hogy a szokdsos fogyasztasuk tdplalkozasi hat-
ranyokat okozzon a fogyasztonak.

(2) A 4, 6, 7. é 8. cikkben az e rendelet hatdlya ald
tartoz6 élelmiszereknek és élelmiszer-osszetevéknek a Ko6zossé-
gen beliil torténd forgalomba hozatala céljabdl elfogadott elja-
rasokat az e cikk (1) bekezdésében meghatdrozott kovetelmé-
nyek, valamint a fenti cikkekben emlitett egyéb idevagd ténye-
z8k alapjan kell alkalmazni.

Az e rendeletben emlitett, a 70/457/EGK és a 70/458/EGK
irdnyelv hatdlya ald tartoz6 novényfajtdkbol kinyert élelmisze-
rek vagy élelmiszer-OsszetevSk esetében az e rendelet 7. cikké-
ben szerepld engedélyezési hatdrozat meghozatala a fenti irdny-
elvekben meghatarozott eljardsoknak megfelelGen torténik, fel-
téve, hogy az irdnyelvek figyelembe veszik az e rendeletben
szabdlyozott értékelési elveket, valamint az e cikkben meg-
hatdrozott kovetelményeket — az ilyen élelmiszerek vagy élelmi-
szer-OsszetevGk cimkézésére vonatkozé rendelkezések kivételé-
vel —, amelyek megallapitdsira a 8. cikkben foglaltak alapjén, a
13. cikkben szabdlyozott eljardsnak megfelelGen keriil sor.

(3) A (2) bekezdés nem vonatkozik azokra az 1. cikk (2)
bekezdésének b) pontjdban emlitett élelmiszerekre és élelmi-
szer-OsszetevGkre, amelyek esetében az élelmiszer vagy az
élelmiszer-osszetevs elddllitasanal felhasznalt géntechnoldgidval
modositott szervezetet az e rendeletben foglaltaknak megfelels-
en hoztédk forgalomba.

(4) A (2) bekezdésben foglaltaktdl eltérve, az 5. cikkben
szabalyozott eljards azokra az 1. cikk (2) bekezdésének b), d)
és e) pontjdban emlitett élelmiszerekre vagy élelmiszer-ossze-
tevSkre vonatkozik, amelyek — a rendelkezésre dll6 és dltalano-
san elismert tudomdnyos bizonyitékok vagy a 4. cikk (3)
bekezdésében meghatarozott, illetékes szervek valamelyike altal
adott szakvélemény alapjan — Osszetételilk, tapértékik, anyag-
cseréjitk, rendeltetésszeri felhasznaldsuk és a benniik taldlhat6
nemkivdnatos anyagok hatdrértékei tekintetében Iényegében
egyenértékiiek mds, 1étez8 élelmiszerekkel vagy élelmiszer-6sz-
szetevikkel.

Adott esetben a 13. cikkben szabalyozott eljardsnak megfeleld-
en meghatdrozhat6, hogy az élelmiszerek vagy az élelmiszer-
osszetevSk valamely tipusa az e bekezdésben foglaltak hatélya
ald tartozik-e.
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4. cikk

(1) A termék Kozosségen belilli forgalomba hozataldért fel-
elés személy (tovabbiakban ,a kérelmez8”) abban a tagéllamban
nyUjtja be a kérelmét, ahol a terméket els§ alkalommal forga-
lomba hozzak. A kérelem egy madsolatdt ezzel egy id6ben
benytjtja a Bizottsaghoz.

(2) A 6. cikkben meghatdrozott elsddleges értékelést el kell
végezni.

Az (1) bekezdésben emlitett tagillam a 6. cikk (4) bekezdésé-
ben meghatdrozott eljdrds befejeztével haladéktalanul tdjékoz-
tatja a kérelmezd6t:

— arrdl, hogy forgalomba hozhatja az élelmiszert vagy az
élelmiszer-osszetevét, amennyiben a 6. cikk (3) bekezdésében
emlitett kiegészitG értékelés elvégzése nem sziikséges, tovab-
bad a 6. cikk (4) bekezdésében foglaltaknak megfeleléen nem
meriilt fel ellene megalapozott kifogas, vagy

— arrél, hogy a 7. cikkben foglaltaknak megfelelSen engedélye-
zési hatdrozatra van sziikség.

(3) Minden tagillam megkiildi a Bizottsagnak a teriiletén a
6. cikk (2) bekezdésében emlitett elsGdleges értékelésekért
felelGs élelmiszer-értékeld testiiletek nevét és cimét.

(4) E rendelet hatalybalépése elStt a Bizottsdg ajanldsokat
tesz kozzé:

— a kérelmek aldtdmasztdsahoz sziikséges informéciok és az
ilyen informdaciok benyujtasanak,

—a 6. cikkben meghatirozott elsGdleges értékelési jelentések
elkészitésének tudomdnyos vonatkozdsai tekintetében.

(5) Az e cikkben foglaltak végrehajtasinak részletes szaba-
lyait a 13. cikkben meghatérozott eljardsnak megfelelGen kell
elfogadni.

5. cikk

A 3. cikk (4) bekezdésében emlitett élelmiszerek vagy élelmi-
szer-OsszetevSk esetében a kérelmezd értesiti a Bizottsdgot a
termékek forgalomba hozatalardl. Az értesitéshez mellékelnie
kell a 3. cikk (4) bekezdésében el6irt adatokat. A Bizottsdg az
értesités mdsolatdt 60 napon belill tovdbbitja a tagdllamoknak,
tovdbbd azok barmelyikének kérésére az emlitett adatokat is
eljuttatja hozzdjuk. A Bizottsig minden évben Osszefoglalot
tesz kozzé ezen értesitésekrSl az Eurdpai Kozdsségek Hivatalos
Lapjdnak C sorozatdban.

A cimkézés tekintetében a 8. cikk rendelkezéseit kell alkalmaz-
ni.

6. cikk

(1) A 4. cikk (1) bekezdésében emlitett kérelemnek tartal-
maznia kell a sziikséges informdcidkat, koztik az elvégzett

vizsgdlatokrdl késziilt jelentések madsolatdt, és minden egyéb
olyan rendelkezésre dll6 anyagot, amely bizonyitja, hogy az
élelmiszer vagy az élelmiszer-Osszetevd megfelel a 3. cikk (1)
bekezdésében rogzitett kovetelményeknek, tovabba a 8. cikkben
foglalt kovetelményeknek megfelelGen tartalmaz egy, az élelmi-
szer vagy az élelmiszer-Osszetevd kiszerelésére és cimkézésére
vonatkoz6 megfelel§ javaslatot. A kérelemhez csatolni kell a
dokumentdcié osszefoglaldsat.

(2) A kérelem beérkezése utdn a 4. cikk (1) bekezdésében
emlitett tagdllam gondoskodik az elsddleges értékelés elvégzé-
sér6l. E célbol kozli a Bizottsaggal az elsGdleges értékelési
jelentés elkészitéséért felelSs illetékes élelmiszer-értékeld testiilet
nevét, vagy felkéri a Bizottsdgot arra, hogy valamely mdsik
tagdllamndl tegyen lépéseket annak érdekében, hogy a 4. cikk
(3) bekezdésében meghatérozott, illetékes élelmiszer-értékeld
testiilet valamelyike készitsen ilyen jelentést.

A Bizottsdg haladéktalanul eljuttatjia a tagallamoknak a kérel-
mez$ dltal dtadott dokumentdcié egy-egy madsolatdt, valamint
az elsédleges értékelés elvégzéséért felelSs illetékes szerv nevét.

(3) Az elsddleges értékelési jelentésnek az (1) bekezdésben
megallapitott feltételeknek megfelel§ kérelem kézhezvételétd]
szamitott harom honapon belil kell elkészilnie a 4. cikk (4)
bekezdésében emlitett ajdnldsoknak megfelelGen, valamint meg
kell hatdroznia, hogy az élelmiszert vagy az élelmiszer-Gsz-
szetev6t a 7. cikknek megfelelen ald kell-e vetni tovabbi
értékelésnek.

(4) Az érintett tagdllam haladéktalanul eljuttatja a Bizottsdg-
nak az illetékes élelmiszer-értékels testiilet jelentését, amely
tovabbitja azt a tobbi tagillamnak. A Bizottsdg dltal tortént
tovabbitast kovetSen a tagdllamoknak, illetve a Bizottsdgnak 60
nap all a rendelkezésére arra, hogy megtegyék észrevételeiket
vagy indokolt kifogdssal éljenek az érintett élelmiszer vagy
élelmiszer-sszetevs forgalomba hozataldval kapcsolatban. Esz-
revétel vagy kifogds az élelmiszer vagy az élelmiszer-9sszetevs
kiszerelésével vagy cimkézésével kapcsolatban is tehetd.

Az észrevételeket, illetve kifogdsokat a Bizottsighoz kell eljut-
tatni, amely az els6 albekezdésben szereplé 60 napon beliil
tovabbitja azokat a tagdllamokhoz.

A kérelmezé — barmely tagallam kérelmére — madsolatot ad a
kérelemben szerepld hasznos informacikrol.

7. cikk

(1) Ha a 6. cikk (3) bekezdésében foglaltaknak megfelelGen
kiegészit értékelésre van szitkség, vagy a 6. cikk (4) bekezdé-
sében foglaltaknak megfelelden kifogdst emelnek, gy a 13.
cikkben szabalyozott eljardsnak megfelelSen engedélyezési ha-
tarozat meghozataldra keriil sor.
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(2) A hatdrozat megallapitja az engedély hatdlyat, és, ahol
szitkséges, megallapitja:

— az élelmiszer vagy az élelmiszer-Osszetevd felhaszndldsanak a
feltételeit,

— az élelmiszer vagy az élelmiszer-Osszetevd megjelolését és a
részletes lefrdsat,

— a 8. cikkben meghatdrozott, cimkézéssel kapcsolatos kiilon-
leges el6irasokat.

(3) A Bizottsag késedelem nélkiil tdjékoztatja a kérelmezét a
meghozott hatdrozatrél. A Bizottsdg a hatdrozatait az Eurdpai
Kozdsségek Hivatalos Lapjdban hirdeti ki.

8. cikk

(1) A kozosségi jog egyéb, az élelmiszerek cimkézésére
vonatkozé kovetelményeinek sérelme nélkiil a kovetkezd egyedi
kiegészitG cimkézési kovetelményeket kell alkalmazni annak
biztositdsdra, hogy a fogyaszté tdjékoztatdst kapjon az aldb-
biakrol:

a) az élelmiszer olyan jellemzdi és tulajdonsdgai, mint:
— az osszetétel,
— a tapérték vagy tapldlkozasi hatdsok,
— a rendeltetésszer(i felhaszndlds,

amelynek kovetkeztében az élelmiszer vagy az élelmiszer-
osszetevs a tovabbiakban mér nem egyenértékdi semmilyen
més létezd éElelmiszerrel vagy élelmiszer-Osszetevével.

Egy G €lelmiszer vagy élelmiszer-Osszetevs e cikk értelmé-
ben a tovabbiakban méar nem tekinthetd egyenértéktinek, ha
a rendelkezésre dll6 adatok megfelel6 elemzésén alapuld
tudomdnyos értékelés igazolni tudja, hogy a vizsglt jellem-
z8k valamely hagyomdnyos élelmiszerrel vagy élelmiszer-
osszetevével torténd osszehasonlitdsban — az ilyen jellemzék
értékeinek természetes valtozdsaira elfogadott hatarértékek
tekintetbevételével — eltérést mutatnak.

Ebben az esetben azzal a mddszerrel egyiitt kell a médosi-
tott jellemzdket, illetve tulajdonsdgokat a cimkézésen feltiin-
tetni, amellyel az adott jellemz6t vagy tulajdonsdgot el&alli-
tottdk;

b) olyan anyag jelenléte az élelmiszerben vagy az élelmiszer-
osszetevGben, amely mds, azzal egyenértékd élelmiszerben
nincsen jelen, és amelynek jelentGsége lehet a lakossdg
bizonyos csoportjainak az egészsége szempontjabol;

¢) olyan anyag jelenléte az élelmiszerben vagy az élelmiszer-
osszetevében, amely mds, azzal egyenértékd élelmiszerben
nincsen jelen, amely etikai jellegti kérdéseket vet fel;

d) olyan géntechnoldgidval médositott szervezet jelenléte, ame-
lyek nem teljes listdjat a 90/220/EGK irdnyelv I. A. mellék-
letének az 1. része tartalmazza.

(2)  Létez8 egyenértékd élelmiszer vagy élelmiszer-osszetevd
hidnydban — ahol szitkséges — megfelel6 rendelkezéseket kell

elfogadni annak biztositdsira, hogy a fogyasztok megfelel§
tdjékoztatast kapjanak az élelmiszer vagy az élelmiszer-Ossze-
tevé jellegérdl.

(3) Az e cikkben foglaltak végrehajtasanak részletes szaba-
lyait a 13. cikkben szabélyozott eljardsnak megfelelGen kell
elfogadni.

9. cikk

(1)  Ha egy, az e rendelet hatilya ald tartozé élelmiszer vagy
élelmiszer-sszetevé a 90/220/EGK irdnyelv 2. cikke (1) és (2)
bekezdésében foglaltak értelmében géntechnoldgidaval mddosi-
tott szervezetet tartalmaz, vagy ilyen szervezetekbdl all, akkor
a terméknek a 6. cikk (1) bekezdésében emlitett forgalomba
hozatala irdnti kérelemhez a kovetkezSket kell csatolni:

— az illetékes hatdsdg dltal a géntechnoldgidval modositott
szervezeteknek a 90/220/EGK irdnyelv 6. cikkének (4) be-
kezdésében elrendelt kutatdsi-fejlesztési célbdl torténd szdn-
dékos kibocsatdsdhoz adott irdsbeli hozzdjirulds mdsolata —
ha van ilyen — és vele egyiitt az ilyen kibocsitds vagy
kibocsdtdsok eredményei az emberi egészséggel és a kornye-
zettel kapcsolatos kockézatok tekintetében;

— a 90/220/EGK irdnyelv 11. cikkében kért megfelel6 informa-
ciokat tartalmazé teljes mtszaki dokumentdcid, valamint az
ezen informdciokon alapulé kornyezeti kockdzatok felmérése,
a kutatdsi-fejlesztési célbdl készitett tanulmanyok eredményei
vagy — ahol szitkséges — a termék forgalomba hozatalit a
90/220/EGK irdnyelv C. részében foglalt rendelkezések alap-
jan engedélyez8 hatdrozat.

A 90/220/EGK irdnyelv 11-18. cikke nem vonatkozik azokra
az élelmiszerekre vagy élelmiszer-GsszetevGkre, amelyek gén-
technologiaval modositott szervezeteket tartalmaznak, vagy
ilyen szervezetekbdl allnak.

(2) Az e rendelet hatdlya ald tartozd, géntechnoldgidval
modositott szervezeteket tartalmazé vagy ilyen szervezetekbdl
allé élelmiszerek vagy élelmiszer-Gsszetevdk esetében a 7. cikk-
ben emlitett hatdrozatnak figyelembe kell vennie a 90/220/EGK
iranyelvben megallapitott kornyezeti biztonsagi kovetelménye-
ket annak biztositdsdra, hogy a géntechnoldgiaval moédositott
szervezetek szandékos kibocsatasdbol esetleg szarmazd, az em-
berek egészségére és a kornyezetre nézve kdros hatdsok mege-
16zése érdekében minden indokolt intézkedés megtételére sor
keriiljon. A géntechnoldgidaval modositott szervezeteket tartal-
mazé vagy az ilyen szervezetekbdl dllo termékek forgalomba
hozatala irdnti kérelmek értékelése sordn a Bizottsig vagy a
tagallamok, a Kozosség vagy a tagdllamok dltal a 90/220/EGK
iranyelv rendelkezéseinek megfelelGen létrehozott szervekkel
lefolytatjak a szikséges konzultdciokat.

10. cikk

A kérelmez§ altal szolgaltatott adatok védelmére vonatkozé
részletes szabalyokat a 13. cikkben meghatdrozott eljdrasnak
megfelelGen kell elfogadni.
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11. cikk

Minden olyan kérdésben, amely e rendelet hatélya ald tartozik,
és feltehetGen hatdssal van a kozegészségiigyre, konzultdciot
kell folytatni az élelmiszeriigyi tudomanyos bizottsaggal.

12. cikk

(1)  Ha valamely tagdllam 4 informdcié vagy meglévd infor-
méci6 tjraékelése alapjan megalapozottan feltételezi, hogy egy
olyan élelmiszer vagy élelmiszer-6sszetevs, amely megfelel az e
rendeletben foglaltaknak, az emberi egészségre vagy a kornye-
zetre nézve veszélyt jelent, sajdt teriiletén a kérdéses élelmiszer
vagy élelmiszer-osszetevd forgalomba hozataldt és felhaszndla-
sat ideiglenesen korldtozhatja vagy felfiiggesztheti. Errgl hala-
déktalanul tdjékoztatja a tobbi tagillamot és a Bizottsdgot,
dontése indokainak megjelolésével.

(2) A Bizottsdg a lehet6 legrovidebb id6n beliil megvizsgalja

z (1) bekezdésben emlitett indokokat az Elelmiszeriigyi Allan-
do Bizottsag keretében, és a 13. cikkben szabalyozott eljards-
nak megfelel6en megteszi a sziikséges intézkedéseket. Az (1)
bekezdésben meghatdrozott dontést meghozd tagallam donté-
sét az intézkedések hatdlybalépéséig fenntarthatja.

13. cikk

(1)  Ha az e cikkben megdllapitott eljardst kell kovetni, a
Bizottsagot az Elelmlszerugyl Alland6 Bizottsdg — a tovabbiak-
ban a ,bizottsdg” — segiti.

(2) Az elnok sajat kezdeményezésére vagy valamely tagdllam
képviselGjének a kérésére az tigyet a bizottsdg elé terjeszti.

(3) A Bizottsig képviselGje a bizottsdg elé terjeszti a meg-
hozandé intézkedések tervezetét. A bizottsdg, az elnoke ltal az
tigy siirgGsségére tekintettel megéllapitott hatdridén belil, véle-
ményt nyilvanit a tervezetrl. A véleményt a Szerz8dés 148.

cikkének (2) bekezdésében a Tandcsnak a Bizottsdg javaslata
alapjan elfogadandé hatdrozataira el8irt tobbséggel kell meg-
hozni. A bizottsigban a tagallamok képviselGinek szavazatait
az emlitett cikkben meghatdrozott médon kell sdlyozni. Az
elnok nem szavaz.

(4) a) A Bizottsdg a tervezett intézkedéseket elfogadja, ha azok
osszhangban vannak a bizottsdg véleményével.

b) Ha a tervezett intézkedések nincsenek Osszhangban a
bizottsdg véleményével, vagy a bizottsdg nem nyilvani-
tott véleményt, a Bizottsdg a meghozandé intézkedések-
r6l haladéktalanul javaslatot terjeszt a Tandcs elé. A
Tandcs mindsitett tobbséggel hatdroz.

Ha a javaslatnak a Tandcs elé terjesztésétSl szamitott hiarom
hoénapon belill a Tandcs nem hatdrozott, a javaslatot a Bizott-
sag fogadja el.

14. cikk

(1) A Bizottsdg legkésébb e rendelet hatdlybalépésétdl szd-
mitott 6t éven belill, a megszerzett tapasztalatok figyelembevé-
telével eljuttatja jelentését az Eurdpai Parlament és a Tandcs
részére az e rendeletben foglaltak végrehajtasardl, adott esetben
megfelel§ javaslatok kiséretében.

(2) Az (1) bekezdésben meghatdrozott felilvizsgdlat sérelme
nélkil a Bizottsdg megvizsgdlja e rendelet alkalmazdsat és
annak az egészségre, a fogyasztévédelemre, a fogyasztok tdjé-
koztatdsira és a bels6 piac mitkodésére gyakorolt hatdsit,
tovabbd, amennyiben sziikséges, a lehet§ legrovidebb idén
belil javaslatokat tesz.

15. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Kozisségek Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovets 90. napon lép hatalyba.

Ez a rendelet egészében kotelezs és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 1997. janudr 27-én.

az EurGpai Parlament részérdl
az elnok
J. M. GIL-ROBLES

a Tandcs részérdl
az elnok
G. ZALM



