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Torvénytervezet a laboratéoriumi hus eléallitasanak és forgalomba
hozatalanak tilalmaroél

Részletes vélemény kiadasa az (EU) 2015/1535 iranyelv 6. cikkének
(2) bekezdése értelmében

Tisztelt Uram!

Az (EU) 2015/1535 irdnyelvben' meghatarozott értesitési eljards keretében a magyar
hatésagok 2024. julius 10-én értesitették a Bizottsagot a , Torvénytervezet a
laboratériumi huis eléallitasanak és forgalomba hozatalanak tilalmaroél” cimi
torvénytervezetrdl (a tovabbiakban: a bejelentett tervezet).

Az értesitési lizenet szerint a bejelentett tervezet célja tilalom bevezetése a laboratériumi
has eldallitasara és forgalomba hozatalara vonatkozoan az emberi egészség és a
kornyezet védelmével, az agrarium fenntarthaté termelésével és a hagyomanyos vidéki
életforma megGrzésével kapcsolatos aggalyok eloszlatasa érdekében.

A bejelentett tervezet vizsgalata alapjan a Bizottsag az alabbi részletes véleményt adja ki.

A bejelentett tervezet 1. §-a a kovetkez6képpen hatdrozza meg a laboratoriumi his
fogalmat:

»E torvény alkalmazdsdban laboratériumi his: dllati sejtekb6l vagy szovetbdl
mesterséges koriilmények kozott, az él6 szervezeten kiviil izoldlt vagy elédllitott termék.”
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Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/1535 iranyelve (2015. szeptember 9.) a miiszaki
szabalyokkal és az informaciés tarsadalom szolgaltatasaira vonatkoz6 szabélyokkal kapcsolatos
informacidszolgaltatasi eljaras megallapitasarol (HL L 241., 2015.9.17., 1. o0.).
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A bejelentett tervezet 2. §-a kimondja, hogy:

,»Az orvosi és az dllatgydgydszati célil felhaszndlds kivételével tilos a laboratériumi hus,
valamint a laboratériumi hust 6sszetevoként tartalmazo termék elédllitdsa és forgalomba
hozatala.”

Az ,ij élelmiszer” fogalmat az (EU) 2015/2283 rendelet® 3. cikke (2) bekezdésének a)
pontja a kdvetkezOképpen hatarozza meg: ,,bdrmely olyan élelmiszer, amely 1997. mdjus
15. el6tt az Union beliil nem kertilt jelentés mértékben emberi fogyasztdsra térténd
felhaszndldsra (a tagdllamok unioés csatlakozdsdnak id6pontjaitdl fiiggetleniil), és amely
[a felsorolt kategoridk koziil] egybe beletartozik”. A két feltételt kumulativnak kell
tekinteni.

A tenyésztett htis tekintetében az emlitett rendelet 3. cikke (2) bekezdése a) pontjanak vi.
alpontja szerinti egyedi kategoéria a kovetkezdket foglalja magaban: ,,dllatokbdl,
névényekbdl, mikroorganizmusokbodl, gombdkbdl vagy algdkbdl szdrmazé sejt- vagy
szévetkulturdkbdl dllé, azokbdl izoldlt vagy elédllitott élelmiszerek™.

A bejelentett tervezet 1. §-dban meghatarozott laboratériumi his megfelel mindkét
kumulativ feltételnek, ezért 1ij élelmiszernek tekintendd.

Az (EU) 2015/2283 rendelettel 6sszhangban minden 4j élelmiszer forgalomba hozatal
el6tti engedélyezési eljaras targyat képezi, amely magéban foglalja az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag (EFSA) altal végzett biztonsagi értékelést is. Az j
élelmiszert — annak engedélyezését kovetben — felveszik az dj élelmiszereknek az (EU)
2017/2470 bizottsagi végrehajtasi rendelettel® létrehozott unids jegyzékébe, és az 1ij
élelmiszer forgalmazhat6 lesz az Uni6ban. Egyelore egyetlen laboratoriumi
haskészitményre sem adtak ki engedélyt, ezért az (EU) 2015/2283 rendelet 6. cikkével
osszhangban ezek a termékek nem hozhaték forgalomba az Unién beliil. A tilalom ezért
sziikségtelen, mivel jelenleg a forgalmazasra vonatkozo6 tilalom az unids jogbol ered, és
az Unio egész teriiletére alkalmazando.

Ennek kapcsan a Bizottsdg megjegyzi, hogy az EFSA altal az Uj élelmiszerek
engedélyezési eljarasa keretében elvégzend6 tudomanyos értékelés célja annak
biztositdsa, hogy az EU piacan forgalomba hozand6 élelmiszerek biztonsagosak
legyenek, és ne jelentsenek kockazatot az emberi egészségre nézve.

A tilalom ezért indokolatlan, mivel meggatolhatja az 1j élelmiszerek unids szinti
harmonizalt engedélyezési eljarasat, amely magaban foglalja az EFSA tudoméanyos
értékelését is.

A fent emlitett okokbol a Bizottsdg az (EU) 2015/1535 irdnyelv 6. cikkének (2)
bekezdésében elGirtak szerint részletes véleményt ad ki arrél, hogy a bejelentett tervezet
2. §-a nem felel meg az (EU) 2015/2283 rendelet II-VI. fejezetében az 1j élelmiszerek
engedélyezési eljarasara vonatkozoan meghatarozott rendelkezéseknek.

2 Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az tj élelmiszerekrdl,
az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasar6l, valamint a 258/97/EK eurépai
parlamenti és tanacsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésér6él (HL L
327.,2015.12.11,, 1. 0.).

® A Bizottsag (EU) 2017/2470 végrehajtasi rendelete (2017. december 20.) az 4j élelmiszerek unids
jegyzékének az j élelmiszerekrél sz6l6 (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet alapjan
torténé megéallapitasarol (HL L 351., 2017.12.30., 72. 0.).
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Ezzel osszefiiggésben a Bizottsag fel kivanja kérni a magyar hatésagokat annak
tisztazasara, hogy jelenleg létezik-e barmilyen laboratoriumi hiskészitmény a magyar
piacon, vagy a bejelentett intézkedést azért dolgoztak ki, hogy megakadalyozzak annak
forgalomba hozatalat a magyar piacon.

A Bizottsag emlékezteti a magyar hatdsagokat arra, hogy az (EU) 2015/1535 iranyelv 6.
cikkének (2) bekezdése értelmében a részletes vélemény kiadasa arra kotelezi az érintett
miiszakiszabdaly-tervezetet kidolgoz6 tagallamot, hogy annak elfogadasat az értesités
idopontjatol szamitott hat honappal elhalassza.

Ez a sziinetelési id6szak ily modon 2025. januér 13-an ér véget.

A Bizottsag felhivja tovabba a magyar hat6sagok figyelmét arra, hogy a fent emlitett
rendelkezés értelmében a részletes vélemény cimzettjeként eljaré tagallam koteles
jelentést tenni a Bizottsagnak arrol, hogy milyen intézkedéseket tervez tenni a részletes
vélemény alapjan.

Amennyiben a magyar hatésagok nem teljesitik az (EU) 2015/1535 iranyelvben elGirt
kotelezettségeiket, illetve amennyiben a megfontolas targyat képezd miiszakiszabaly-
tervezet szovege a fent emlitett kifogasok figyelembevétele nélkiil keriil elfogadasra,
vagy egyéb mddon sérti az eurdpai unids jogot, a Bizottsag az Eurépai Unié miikodésérol
sz010 szerzddés 258. cikke alapjan eljarast indithat.
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