é\m

QIOIN0T
(U
o o
e

FOLDMUVELESUGYI
MINISZTERIUM

Jelen eloterjesztés csak tervezet, amelynek kozigazgatasi egyeztetése
folyamatban van. Az egyeztetés soran az eléterjesztés koncepcionalis
kérdései is jelentésen modosulhatnak, ezért az eloterjesztés jelen
formajaban nem tekinthet6é a Kormany allaspontjanak.

A dokumentum célja a tarsadalmi egyeztetés elinditasa és a jogalkotasi

folyamat atlathatova tétele, amelynek alapjan, illetve eredményeként a
mellékelt tervezet valamennyi tartalmi és formai eleme modosulhat!

A tervezet eloterjesztoje



A foldmiivelésiigyi miniszter
..../2016. ( ) FM
rendelete

az 0j élelmiszerek és uj élelmiszer-osszetevok forgalomba hozatalarol

Az ¢lelmiszerlancrol és hatosagi feliigyeletérdl szolo 2008. évi XLVI. torvény 76. § (4)
bekezdés €) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany tagjainak feladat- és
hataskorérdl szolo 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 65. § 2. pontjaban meghatarozott
feladatkoromben eljarva, a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (VL
6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjdban meghatarozott feladatkorében eljaré emberi eréforrasok
miniszterével egyetértésben a kovetkezoket rendelem el:

1. Altalanos rendelkezések

1.§

(1) E rendeletet a 258/97/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet 1. cikk (2) bekezdése
szerinti 1) élelmiszerek és 1) élelmiszer-Osszetevok Eurdpai Union beliili forgalomba
hozataldnak engedélyezési eljarasara és ellendrzésére kell alkalmazni.

(2) E rendeletet nem kell alkalmazni

a) a 258/97/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet 2. cikkében felsorolt ¢lelmiszer-
adalékanyagokra, ¢élelmiszer aromékra ¢és eldallitasukhoz hasznélt alapanyagokra, extrakcios
olddszerekre, élelmiszer-enzimekre, valamint

b) a géntechnoldgiaval modositott élelmiszerekrdl és takarmanyokrol sz616, 2003. szeptember
22-i 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet értelmében géntechnologiaval
modositott szervezeteket tartalmazd vagy ilyen szervezetekbdl allo élelmiszerekre ¢és
¢lelmiszer-0sszetevokre, valamint a géntechnologiaval modositott szervezetekbdl eldallitott,
de ilyen szervezeteket nem tartalmazo élelmiszerekre és élelmiszer-sszetevokre.

2.§

E rendelet alkalmazasdban a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet fogalom-
meghatarozasait kell figyelembe venni.

2. Az uj élelmiszer vagy élelmiszer-osszetevo forgalomba hozatalara vonatkozo kérelem
benyujtasara vonatkozo eldirasok

3.§

(1) Az j élelmiszer vagy Uj élelmiszer-Gsszetevo forgalomba hozatalara vonatkozo kérelmet
a foldmivelésiigyi miniszterhez (a tovabbiakban: miniszter) kell benytjtani magyar és
angol nyelven, 4-4 nyomtatott példanyban, valamint elektronikus formaban.



(2) A kérelmezo a kérelemben megjelolheti a titkosan kezelendd gyartasi eljarasra vonatkozo
informéaciokat.

(3) A kérelmezének a kérelem miniszterhez torténé benyujtasaval egyidében a kérelem
masolatat meg kell kiildenie az Eurdpai Bizottsag Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi
Foigazgatdsaga (a tovabbiakban Bizottsag) szamara.

4.8

(1) A miniszter a formai szempontbdl megfeleld kérelem befogadéasardl elektronikus uton
értesiti

a) a Bizottsagot,
b) a kérelmez6t, valamint
c) a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalt (a tovabbiakban: NEBIH),

a kérelem befogadéasa datuméanak megjeldlésével.

(2) A kérelem elsddleges biztonsagi értékelését a NEBIH végzi el. A NEBIH a kérelmet
megkiildi az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
OGYEI) szamara, amely az els6dleges biztonsagi értékelés elkészitéséhez —szakértdi
véleményt ad.

(3) Amennyiben a kérelem nem tartalmaz elegendd informacidt az elsddleges biztonsagi
értékelés elvégzéséhez, a NEBIH kiegészito adatokat kér a kérelmezotol.

(4) A NEBIH az elsddleges biztonsagi értékelést megkiildi a miniszternek, aki a 258/97/EK
europai parlamenti és tanécsi rendelet 6. cikk (3) bekezdésében foglaltak szerint a kérelem
befogadasatol szamitott harom honapon beliil tovabbitja azt a Bizottsag szamara.

3. Eljaras az Europai Unio mas tagallamaban az vj élelmiszer vagy uj élelmiszer-osszetevo
forgalomba hozatalara vonatkozoan benyujtott kérelem esetén

5. §

(1) Az Eurdpai Unié mas tagallamaban benyujtott kérelmek elsddleges értékelésén alapulo, a
termék piacra helyezhetdségével kapcsolatos tagallami allaspontot a NEBIH az OGYEI
szakértdi véleményeének beszerzését kovetden alakitja ki.

(2) A NEBIH a tagallami allispontot a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 6.

cikk (4) bekezdésében foglaltak szerint az elsddleges értékelési jelentés Bizottsag altal tortént
tovabbitasatol szamitott 60 napon beliil elektronikus uton megkiildi a Bizottsag szdmara.

4. A lényegi egyenértékiiség bejelentésére vonatkozo eldirdsok

6.§



(1) A 258/97/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 3. cikk (4) bekezdésében
meghatarozott termékekre vonatkozo 1ényegi egyenértékiiség megallapitasat a NEBIH végzi.

(2)A kérelmezo a Iényegi egyenértékiiség megallapitasara iranyuld kérelemben megjelolheti a
titkosan kezelendd gyartasi eljarasra vonatkozo6 informaciokat.

(3) A kérelmezd a terméket akkor hozhatja forgalomba, ha a NEBIH a 258/97/EK eur6pai
parlamenti ¢és tanacsi rendelet 3. cikk (4) bekezdése szerinti lényegi egyenértékiiség
fennallasat megallapitotta.

(4) A kérelmez6 a 1ényegi egyenértékiiség megallapitasarol és a termékek forgalomba hozatali
szandékarol a 258/97/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet 5. cikke szerint tajékoztatja a
Bizottsagot.

5. A termékek ellenorzese

7.8
A NEBIH és az élelmiszerlanc- biztonsagi és allategészségiigyi, valamint a novény- és

talajvédelmi hataskorében eljar6 megyei kormanyhivatal a termelés, eldallitas, illetve
forgalmazas helyszinén ellendrzi az 1) élelmiszereket €s 01j élelmiszer-Osszetevoket.

6. Zaro rendelkezések

8.§
Ez a rendelet a kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba.

9.§
Ez a rendelet az 0j ¢élelmiszerekrdl és az 0 élelmiszer-osszetevokrdl szold, 1997. januar 27-i
258/97/EK eurdpai parlamenti €s tanécsi rendelet végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket
allapit meg.

10. §
Ez a rendelet 2018. januar 1-jén hatalyat veszti.

Budapest, 2016. aprilis

dr. Fazekas Sandor
foldmiivelésiigyi miniszter

Egyetértek:

Balogh Zoltan
emberi er6forrasok minisztere



