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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
.../2013/EU RENDELETE

(...)

a csecsemok és Kisgyermekek szamara késziilt, a specialis gyogyaszati célra szant, valamint a
testtomegszabalyozas céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesito élelmiszerekrol,
tovabba a 92/52/EGK tanacsi irdanyelv, a 96/8/EK, a 1999/21/EK, a 2006/125/EK és a
2006/141/EK bizottsagi iranyelv, a 2009/39/EK eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelv és a
41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz61o szerzddésre és kiilondsen annak 114. cikkére,
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tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,
a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valéo megkiildését kdvetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szociélis Bizottsag véleményére',

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

! HL C 24.,2012.1.28., 119. o.

Az Eurépai Parlament 2012. junius 14-i allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz€) és a Tanacs ...-1 dllaspontja elsd olvasatban (a Hivatalos Lapban még nem tették
ko6zz¢€). Az Europai Parlament ...-1 allaspontja (HL ...) (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz¢€) (€s a Tanacs ...-1 hatarozata).
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mivel;

(1

2

3)

“4)

Az Eurdpai Unid miikodésérol szolo szerzoédés (EUMSZ) 114. cikke kimondja, hogy azon
intézkedések tekintetében, amelyek targya a bels6é piac megteremtése és mitkddése, és
amelyek tobbek kozott az egészségiigyre, a biztonsagra ¢s a fogyasztovédelemre
vonatkoznak, a Bizottsagnak a védelem magas szintjét kell alapul vennie, kiilonos

figyelemmel a tudomanyos tényeken alapuld 1 fejleményekre.

A biztonsdgos és megfeleld mindségili élelmiszerek szabad mozgésa a belso piac 1ényeges
eleme, amely jelentds mértékben hozzajarul a polgarok egészségéhez és jollétéhez,

valamint szolgalja tarsadalmi és gazdasagi érdekeiket.

Az élelmiszekre alkalmazandd unids jogszabalyok célja tobbek kozott biztositani, hogy
nem biztonsdgos ¢lelmiszert ne lehessen piaci forgalomba hozni. Ennélfogva az e rendelet
hatélya alé tartoz6 élelmiszerkategoridk dsszetételébdl ki kell zarni azokat az anyagokat,
amelyek karosithatjak az érintett lakossagcsoportok egészségét, vagy nem alkalmasak

emberi fogyasztasra.

A kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerekrdl szolo, 2009. majus 6-1 2009/39/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv' meghatérozza az olyan élelmiszerek sszetételére és
elkészitésére vonatkozo altalanos szabalyokat, amelyek kiilonleges eldkésziiletet
igényelnek annak érdekében hogy megfeleljenek azon személyek kiilonleges taplalkozasi
igényeinek, akiknek ezeket szdnjak. Az irdnyelvben szerepld rendelkezések tobbsége

1977-bdl szarmazik, ezért sziikséges azok feliilvizsgalata.

1

HL L 124.,2009.5.20., 21. o.
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)

(6)

A 2009/39/EK iranyelv megadja a ,kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerek” fogalmanak
altalanos meghatarozasat, ¢s altalanos cimkézési kovetelményeit allapit meg, beleértve,
hogy az ilyen élelmiszereken fel kell tiintetni, hogy alkalmasak az altaluk megjelolt

taplalkozasi célok elérésére.

Az Osszetételre és a cimkézésre vonatkozoan a 2009/39/EK iranyelvben meghatarozott
altalanos kovetelményeket szamos unios, meghatarozott ¢lelmiszerkategoriakra
alkalmazando, nem jogalkotasi jellegli aktus egésziti ki. E tekintetben harmonizalt
szabalyokat ir el a testtomegcsokkentésre szolgald, csokkentett energiatartalmu étrendben
torténd felhasznalasra szant élelmiszerekrdl szolo, 1996. februdr 26-i 96/8/EK bizottsagi
iranyelv' és a specialis gyogyaszati célokra szant diétas élelmiszerekrél szolo, 1999.
marcius 25-i 1999/21/EK bizottsagi iranyelv?. Hasonloképpen, bizonyos harmonizalt
szabalyokat hataroz meg a 2006/125/EK bizottsagi iranyelv® a csecsemok és a
kisgyermekek szamara késziilt feldolgozott gabonaalapt élelmiszerekre és bébiételekre
vonatkozoan. A 2006/141/EK bizottsagi iranyelv* az anyatej-helyettesits és anyatej-
kiegészitd tapszerekre vonatkozoan, a 41/2009/EK bizottsagi rendelet” pedig a
gluténérzékenyeknek szant élelmiszerek dsszetételével és cimkézésével kapcsolatban

hataroz meg harmonizalt szabalyokat.

N AW N -

HL L 55.,1996.3.6., 22. o.
HLL91.,1999.4.7., 29. o.
HL L 339.,2006.12.6., 16. o.
HL L 401., 2006.12.30., 1. o.

HL L 16.,2009.1.21., 3. o.
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(7) Ezenfeliil harmonizalt szabalyokat allapit meg a harmadik orszdgokba valo kivitelre szant
anyatej-helyettesitd ¢és anyatej-kiegészitd tapszerekrdl szolo, 1992. junius 18-1 92/52/EGK
tanacsi iranyelv', valamint a kiilonleges taplalkozasi célokra szant élelmiszerekhez adhatd

tapértékndvelé anyagokrol szol6, 2009. oktober 13-i 953/2009/EK bizottsagi rendelet?.

(8) A 2009/39/EK iranyelv azokra az élelmiszerekre vonatkozdan, amelyeket az
¢lelmiszeripari vallalkozok gy jelenitenek meg, hogy azok beletartoznak a , kiilonleges
taplalkozasi cél élelmiszerek” fogalmaba, és amelyek tekintetében nem fogadtak el
kiilonos unids rendelkezéseket, az Union beliili forgalomba hozatalt megel6z6 éaltalanos
bejelentési eljarast tesz kotelezévé nemzeti szinten, hogy megkonnyitse az ilyen

¢lelmiszerek hatékony tagallami ellendrzését.

9) A Bizottsagnak az Eurdpai Parlamenthez és a Tanacshoz cimzett, a bejelentési eljaras
végrehajtasarol szolo 2008. junius 27-1 jelentése ramutatott arra, hogy nehézségek
adodhatnak a ,kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerek” fogalommeghatarozasabal,
amely a jelek szerint a nemzeti hatdsagok részérdl eltérd értelmezéseket tett lehetoveé. A
jelentés ezért arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az unios jogi aktusok hatékonyabb és

harmonizalt végrehajtasa érdekében sziikséges a 2009/39/EK iranyelv feliilvizsgalata.

! HL L 179.,1992.7.1., 129. o.
2 HL L 269., 2009.10.14., 9. o.
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(10)

A 2009/39/EK iranyelv feliilvizsgélatarol az Agra CEAS Consulting altal készitett, 2009.
aprilis 29-1 vizsgalati jelentés megerdsitette a bejelentési eljaras végrehajtasarol szolo
2008. junius 27-1 bizottsagi jelentés megallapitésait, és jelezte, hogy az emlitett
iranyelvben foglalt tdg fogalommeghatarozas nyoman napjainkban egyre tobb élelmiszert
forgalmaznak és jeldlnek meg kiilonleges taplalkozasi célra alkalmas élelmiszerként. A
vizsgalati jelentés ezenfeliil hangsulyozta, hogy az emlitett irdnyelvvel szabalyozott
¢lelmiszerek jelentdsen kiilonboznek az egyes tagallamokban; el6fordulhat, hogy hasonld
¢lelmiszereket egyidejlileg valamely tagallamban kiilonleges taplalkozasi célu
¢lelmiszerként, mas tagallamokban pedig a lakossag egészének vagy egyes meghatarozott
alcsoportjainak — példaul varandds néknek, valtozokorban 1évé néknek, idéseknek,
ndvésben 1évé gyermekeknek, serdiiléknek, kiilonb6zd intenzitast tevékenységet
végzoknek és mas személyeknek — rendes fogyasztasra szant élelmiszerként értékesitik, az
étrend-kiegészitoket is ideértve. Ez a helyzet aldassa a belso piac mitkodését,
jogbizonytalansagot teremt az illeté¢kes hatosagok, az €lelmiszer-ipari vallalkozok —
kiilondsen a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) — és a fogyasztok szdmara, mikozben a
forgalmazassal kapcsolatos visszaélések és a verseny torzuldsa sem zarhat6 ki. Ennélfogva
a szabalyozasi kornyezet egyszertisitése révén fel kell szamolni az értelmezésbeli

kiilonbségeket.
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(1D

(12)

(13)

A jelek szerint a kozelmultban elfogadott egyéb unios jogi aktusok a 2009/39/EK
iranyelvnél jobban alkalmazkodnak a fejlddé és innovativ €lelmiszerpiachoz. E tekintetben
kiilondsen relevansak €s nagy jelentdséggel birnak a kovetkezok: az étrend-kiegészitokre
vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 2002. junius 10-1 2002/46/EK
europai parlamenti és tanacsi irdnyelv', az élelmiszerekkel kapcsolatos, tipanyag-
Osszetételre €s egészségre vonatkozo allitasokrol szolo, 2006. december 20-1i
1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?, valamint a vitaminok, 4svanyi
anyagok ¢és bizonyos egyéb anyagok ¢lelmiszerekhez torténd hozzéadasarol szolo, 2006.
december 20-i 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’. Ezen tilmenGen az
emlitett unios jogi aktusok rendelkezései a 2009/39/EK iranyelv hatalya alé tartoz6 szamos
¢lelmiszerkategoria szabalyozasara is alkalmasak lennének, méghozza kisebb

adminisztrativ terhek, valamint a hataly és a célok egyértelmiibb meghatdrozasa mellett.

Tovabba a tapasztalatok azt mutatjak, hogy a 2009/39/EK iranyelvben foglalt vagy annak
értelmében elfogadott bizonyos szabalyok mar nem képesek biztositani a belsé piac

mukodését.

Ennélfogva a , kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerek™ fogalmat meg kell sziintetni, €s a
2009/39/EK iranyelvet ezzel a jogi aktussal kell felvaltani. E jogi aktus egyszertibb és
valamennyi tagallamban kovetkezetes alkalmazasa érdekében e jogi aktus rendelet

formajat kell, hogy oltse.

! HL L 183.,2002.7.12., 51. o.

HL L 404., 2006.12.30., 9. o.
HL L 404., 2006.12.30., 26. o.
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(14)

(15)

Az élelmiszerjog altalanos elveirél és kovetelményeirél, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi
Hatdsag létrehozasarol és az ¢lelmiszerbiztonsagra vonatkozé eljarasok megallapitasarol
52016, 2002. januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’ egységes
alapelveket és fogalommeghatarozéasokat rogzit az unids élelmiszerjogra vonatkozoan. A
178/2002/EK rendeletben foglalt egyes fogalommeghatarozasokat e rendelet

Osszefiiggésében is alkalmazni kellene.

Bizonyos lakossagcsoportoknal az élelmiszerkategoridk sziik kore képezi részben a
taplalékforrast, vagy az egyediili taplalékforrast. Az ilyen élelmiszerkategoridk
nélkiilozhetetlenck bizonyos allapotok esetén, és/vagy elengedhetetlenck a lakossag egyes
jol meghatarozott, veszélyeztetett csoportjainal a taplalkozasi igény kielégitéséhez. Ezekbe
az ¢lelmiszerkategoriakba beletartoznak az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd
tapszerek, a feldolgozott gabonaalapu élelmiszerek és bébiételek, valamint a specialis
gyogyaszati célra szant ¢lelmiszerek. A tapasztalatok szerint az 1999/21/EK, a
2006/125/EK ¢és a 2006/141/EK iranyelvben foglalt rendelkezések kielégité modon
biztositjak az ilyen élelmiszerek szabad mozgésat, egyuttal pedig biztositjak a kdzegészség
magas szintli védelmét. Ennek ismeretében helyénvalo, hogy ez a rendelet az ezen
¢lelmiszerkategoriakkal kapcsolatos altalanos Osszetételi €s tajékoztatasi kovetelményekre
Osszpontositson, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK ¢és a 2006/141/EK iranyelvre is

figyelemmel.

! HL L 31.,2002.2.1,, 1. o.
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(16)

(17)

Emellett — tekintettel a talstllyal és az elhizassal kapcsolatos problémakkal kiiszkodd
személyek novekvo ardnyara — egyre tobb, a testtomegszabalyozas céljara szolgalo, a teljes
napi étrendet helyettesitd élelmiszer keriil forgalomba. A kereskedelmi forgalomban
jelenleg az ilyen ¢élelmiszerek két csoportja kiilonboztetheté meg: az alacsony
energiatartalmi étrendek céljara szant — vagyis a 3 360 kJ (800 kcal) és 5 040 kJ (1 200
kcal) kozotti energiatartalmu — élelmiszerek és a nagyon alacsony energiatartalmu étrendek
céljara szant — vagyis 3 360 kJ (800 kcal) alatti energiatartalmui — élelmiszerek csoportja. A
szoban forg6 élelmiszerek természetébdl eredden helyénvald bizonyos kiilonds
rendelkezéseket hozni ezekre vonatkozoan. A tapasztalatok szerint a 96/8/EK iranyelvben
megallapitott vonatkozo rendelkezések kielégité modon biztositjak a testtomegszabalyozas
céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd ¢lelmiszerek szabad mozgésat, egyuttal
biztositjak a kdzegészség magas szintli védelmét. Ezért helyénvald, hogy ez a rendelet a
teljes napi étrend helyettesitésére szolgald élelmiszerek, koztiik a nagyon alacsony
energiatartalmu élelmiszerek altalanos Osszetételi €s tajékoztatasi kovetelményeire

Osszpontositson, figyelembe véve a 96/8/EK iranyelv vonatkozé rendelkezéseit is.

Ebben a rendeletben meg kell hatarozni tobbek kozott az anyatej-helyettesitd €s anyatej-
kiegészitd tapszerek, a feldolgozott gabonaalapu élelmiszerek és bébiételek, a specialis
gyogyaszati célra szant ¢lelmiszerek, valamint a testtomegszabalyozas céljara szolgalo,
teljes napi étrendet helyettesito ¢lelmiszerek fogalmat, figyelembe véve a 96/8/EK, az

1999/21/EK, a 2006/125/EK ¢és a 2006/141/EK iranyelv vonatkozé rendelkezéseit is.
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(18)

(19)

(20)

A 178/2002/EK rendelet megallapitja az élelmiszerekhez kapcsolodo kockazatelemzés
alapelveit, és meghatarozza az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban: a
Hatosag) altal végzett tudomdnyos és miiszaki értékelések alapjaul szolgalo struktiarakat és
mechanizmusokat. E rendelet alkalmazasaban minden olyan kérdésben egyeztetni kell a

Hatosaggal, amely feltehet6en kozegészségiigyi kovetkezményekkel jar.

Fontos, hogy az e rendelet hatalya ala tartozé élelmiszerek gyartasaban hasznalt 6sszetevok
alkalmasak legyenek azon személyek taplalkozasi igényeinek kielégitésére és megfeleldek
legyenek azok szamara, akiknek ezeket az élelmiszereket szanjak, valamint hogy
taplalkozasra valo alkalmassaguk altalanosan elfogadott tudomanyos adatokon alapuljon.
Az ilyen alkalmasséagot a rendelkezésre all6 tudoményos adatok szisztematikus

feliilvizsgalataval kell igazolni.

A vonatkoz6 unios jogszabalyokban — kiilondsen a novényi és allati eredetii
¢lelmiszerekben €s takarmanyokban, illetve azok feliiletén talalhatdo megengedett
novényvédodszer-maradékok hatarértékérol szolo, 2005. februar 23-1 396/2005/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletben' — meghatarozott megengedett névényvéddszer-maradék
hatarértékeket az ebben a rendeletben foglalt kiilonds rendelkezések és az ezen rendelet

alapjan elfogadott, felhatalmazéason alapuld jogi aktusok sérelme nélkiil kell alkalmazni.

! HL L 70., 2005.3.16., 1. 0.
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21

(22)

A novényvédo szerek hasznalatanak kovetkeztében eldfordulhat, hogy az e rendelet
hatalya ala tartozé élelmiszerek novényvéddszer-maradékokat tartalmaznak. Ennélfogva az
ilyen felhasznalast a lehetd legteljesebb mértékben korldtozni kell a névényvédd szerek
forgalomba hozatalarél szolo, 2009. oktober 21-i1 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet' kovetelményeinek figyelembevételével. A felhasznalas korlatozasa vagy
tilalma azonban nem garantalna sziikségszertien, hogy az e rendelet hatalya al4 tartozo
¢lelmiszerek — beleértve a csecsemdk és a kisgyermekek részére szant élelmiszereket is —
mentesek legyenek a novényvédo szerektdl, mivel néhany novényvédd szer szennyezi a
kornyezetet, igy maradékai bekeriilhetnek ezen élelmiszerekbe. Ezért az ilyen
¢lelmiszerekre vonatkozo megengedett maradék-hatarértékeket a lehetd legalacsonyabb
szinten kell meghatarozni a lakossag veszélyeztetett csoportjainak védelme érdekében,
figyelembe véve a bevalt mezdgazdasagi gyakorlatokat és mas szennyezési forrasokat is,

példaul a kornyezetszennyezést.

Az e rendelet alapjan elfogadott, felhatalmazéason alapuld jogi aktusokban figyelembe kell
venni a bizonyos ndvényvédo szerek hasznalatat korlatozo vagy tilt6é olyan
rendelkezéseket, mint amelyeket jelenleg a 2006/125/EK és a 2006/141/EK iranyelv
melléklete tartalmaz. E korlatozasokat, illetve tilalmakat rendszeresen aktualizalni kell,
kiemelt figyelmet forditva az anyagok €s keverékek osztalyozasardl, cimkézeésérol és

csomagolasardl sz616, 2008. december 16-1 1272/2008/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi

crer

--------

hatéanyagokat, ellenanyagokat vagy kdlcsonhatas-fokozokat tartalmazé névényvédo
szerekre, vagy amelyek az endokrin rendszert esetlegesen karositéd tulajdonsagu, az emberi

szervezetre nézve potencidlisan kdros anyagnak tekinthetdk.

HL L 309.,2009.11.24., 1. o.
HL L 353.,2008.12.31., 1. o.
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(23)

(24)

Az 1j élelmiszerekrdl és az 11j élelmiszer-Osszetevokrol szolo, 1997. janudr 27-1 258/97/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet” hatélya ala tartozo anyagok nem adhatdk hozza az e
rendelet hatdlya ala tartozé ¢élelmiszerekhez, hacsak ezek az anyagok az e rendelet és az e
rendelet alapjan elfogadott jogi aktusok értelmében meghatarozott feltételeken til nem
felelnek meg a 258/97/EK rendelet szerinti forgalomba hozatali kovetelményeknek is.
Amennyiben valamely, e rendeletnek megfeleléen felhasznalt anyag esetében jelentds
valtozés kovetkezik be az eldallitas modjaban vagy — példaul nanotechnologia révén — a
részecskeméretben, az adott anyagot az e rendelettel 6sszhangban felhasznalttol eltéronek
kell tekinteni, és a 258/97/EK rendelet, azt kovetéen pedig e rendelet szerint 1jbol meg kell

vizsgalni.

Az altalanos jelolési eldirasokat a fogyasztok €élelmiszerekkel kapcsolatos tdjékoztatdsarol
52016, 2011. oktober 25-i 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet” allapitja
meg. Alapvetden ezeket az altalanos cimkézési kdvetelményeket kell alkalmazni az e
rendelet alkalmazési korébe tartozo élelmiszerkategoéridkra is. Ebben a rendeletben
azonban, e rendelet kiilonos céljainak elérése érdekében, sziikség esetén az 1169/2011/EU
rendeletet kiegészitd tovabbi kovetelményeket vagy az azoktdl valo eltéréseket is eld kell

irni.

! HL L 43.,1997.2.14., 1. o.

HL L 304.,2011.11.22., 18. o.
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Az e rendelet hatdlya ala tartozo élelmiszerek cimkézése, kiszerelése €s reklamozéasa nem
tulajdonithat e termékeknek emberi betegségek megeldzésére, kezelésére vagy
gyogyitasara vonatkozo tulajdonsagokat, és ilyen tulajdonsdgokra nem is utalhat. A
specialis gyogyaszati célra szant élelmiszerek azonban olyan betegek diétas ellatasara
szolgalnak, akiknél valamely konkrét betegség, rendellenesség vagy egészségi allapot
kovetkeztében korlatozott, csokkent vagy zavart példaul a szokésos €lelmiszerek
fogyasztasa. Az azon betegségek, rendellenességek vagy egészségi allapotok étrendi
ellatasara torténd utalds, amelyre az élelmiszer szolgél, nem tekintendd igy, mintha az e
terméknek emberi betegségek megeldzésére, kezelésére vagy gyogyitasara vonatkozo

tulajdonsagokat tulajdonitana.

A veszélyeztetett fogyasztoi csoportok védelmének biztositasa érdekében a cimkézésre
vonatkozo6 kovetelményeknek biztositaniuk kell, hogy a termék pontosan azonosithatd
legyen a fogyasztok szamara. Az anyatej-helyettesitd €s anyatej-kiegészito tapszerek
esetében valamennyi irasbeli €s képes tajékozatonak lehetdvé kell tennie a kiilonb6zo
tapszerek kozotti egyértelmii kiilonbségtételt. A cimkén talalhatd, csecsemdt abrazolod
képen nehéz a csecsemd pontos életkorat beazonositani, ezért az megtévesztheti a
fogyasztot, és igy akadalyozhatja a termék azonositasat. E kockazatot a cimkézésre
vonatkoz6 megfeleld korlatozasokrévén kell elkeriilni. Tovabba, tekintettel arra, hogy az
anyatej-helyettesitd tapszer olyan élelmiszer, amely 6nmagaban kielégiti a csecsemdk
taplalkozasi igényeit a sziiletéstdl a megfeleld kiegészitd taplalas bevezetéséig, a pontos
termékazonositas 1étfontossagu a fogyasztovédelem szempontjabol. Ezért megfeleld
korlatozasokat kell bevezetni az anyatej-helyettesitd tapszer kiszerelésére és reklamjara

vonatkozodan.
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Ebben a rendeletben meg kell hatarozni az anyatej-helyettesito és anyatej-kiegészitd
tapszerek, a feldolgozott gabonaalapu €lelmiszerek €s bébiételek, a specialis gydgyaszati
célra szant élelmiszerek, valamint a testtomegszabalyozas céljara szolgalo, teljes napi
étrendet helyettesitd élelmiszerek kiillonds dsszetételi €s tajékoztatasi kdvetelményeinek
kidolgozasasara vonatkoz¢é feltételeket, figyelembe véve a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a
2006/125/EK és a 2006/141/EK iranyelvet is.

Az 1924/2006/EK rendelet meghatarozza az ¢lelmiszerekkel kapcsolatos, tapanyag-
Osszetételre és egészségre vonatkozo allitdsok alkalmazasanak szabalyait és feltételeit.
Alapvetden ezeket a szabalyokat kell alkalmazni az e rendelet alkalmazési korébe tartozo
¢lelmiszerkategoriakra, e rendelet vagy az e rendelet alapjan elfogadott, felhatalmazason

alapulo jogi aktusok eltérd rendelkezésének hianyaban.

Az Egészségligyi Viladgszervezet ajanlasai szerint a kis stllyal sziiletett csecsemdket
anyatejjel kell taplalni. Mindazonaltal a kis sullyal sziiletett €s a korasziilott csecsemdk
esetében fennallhatnak olyan kiilonleges taplalkozasi igények, amelyeket az anyatej vagy a
normal anyatej-helyettesitd tdpszer nem tud kielégiteni. A kis sullyal sziiletett, illetve
korasziilott csecsemd taplalkozasi igénye valdjaban a csecsemd egészségi allapotatol,
kiilondsen az egészséges csecsemok sulyahoz viszonyitott sulyatdl, és attol fiigg, hogy az
elvartnal hany héttel korabban sziiletett . Az esettdl fiiggden kell eldonteni, hogy a
csecsemo allapota megkivanja-e a csecsemok taplalkozasi igényeinek kielégitésére
szolgélo, és az adott csecsemd konkrét dllapota altal megkivant taplalkozasi igényeihez
igazitott specialis gydgyaszati célra szant élelmiszer (tapszer orvosi felligyelet mellett

torténd fogyasztasat.
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Az 1999/21/EK iranyelv eldirja, hogy egyes, a 2006/141/EK iranyelvben az anyatej-
helyettesitd és anyatej-kiegészito tapszerek 0sszetételére vonatkozéan meghatarozott
kovetelményeket a csecsemdk szamdra késziilt, specidlis gydgyaszati célra szant
¢lelmiszerekre is alkalmazzanak a csecsemdk életkoratdl fiiggden. Azonban a
2006/141/EK iranyelvben foglalt egyes — tobbek kdzott a cimkézésre, a kiszerelésre, a
reklamozésra, valamint a promocios €és kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozé —
rendelkezések jelenleg nem alkalmazandok ezen élelmiszerekre. A piaci fejlemények,
valamint az ilyen ¢élelmiszerek kinalatanak jelentds boviilése miatt sziikségessé valt az
anyatej-helyettesitd tapszerekkel kapcsolatos egyes kovetelmények — példaul a
novényveédo szereknek az ilyen tapszerek eldallitasa soran felhasznalt termékekben torténd
alkalmazaséra, a ndvényvéddszer-maradékokra, a cimkézésre, a kiszerelésre, a
reklamozasra, valamint a promocios €s kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozo
kovetelmények — feliilvizsgalata, és ezeknek adott esetben a specialis gydgyaszati célra
széant, a csecsemo taplalkozasi igényeinek kielégitésére szolgalo késziilt €lelmiszerekre is

vonatkozniuk kellene.
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Az unios piacon egyre tobb olyan tejalapu ital és hasonld termék van forgalomban, amelyet
ugy reklamoznak, mint amely kiilondsen alkalmas kisgyermekek szamara. E termékeket,
amelyek egyarant szarmazhatnak allati vagy ndvényi eredetii fehérjékbdl, igymint tehén-
vagy kecsketejbdl, sz6jabol vagy rizsbdl, gyakran ,,ndvekedést serkentd tej”, ,,junior
tejital” vagy hasonld megnevezéssel forgalmazzak. Mikozben ezek a termékek jelenleg
kiilonb6z6 uniods jogi aktusok — mint a 178/2002/EK rendelet, az 1924/2006/EK rendelet,
az 1925/2006/EK rendelet és a 2009/39/EK iranyelv — hatélya al4 tartoznak, nem terjednek
ki rajuk a csecsemdk ¢€s kisgyermekek szamara késziilt élelmiszerekre alkalmazando
hatélyos, kiilonds intézkedések. Eltérd nézetek élnek azzal kapcsolatban, hogy e termékek
kielégitik-e lakossagi célcsoportjuk kiilonleges taplalkozasi igényeit. A Bizottsagnak ezért
— a Hatdséaggal folytatott konzultaciot kovetden — jelentést kell készitenie az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak arrdl, hogy sziikséges-e kiilonos rendelkezéseket kidolgozni
etermékek Osszetételére, cimkézésére €s adott esetben egyéb tipust kovetelményeire
vonatkozdan. A jelentésben meg kell vizsgalni tobbek kozott a kisgyermekek taplalkozasi
igényeit és ezen termékek szerepét az étrendjiikben, figyelembe véve a kisgyermekek
fogyasztasi szokasait, tdpanyagbevitelét, valamint a szennyezdanyagoknak és novényvédd
szereknek valo kitettségiik mértékét. A jelentésben ki kell térni tovabba e termékek
Osszetételére, és arra, hogy a gyermekek elvalasztdsanak idészakéban jarnak-e valamilyen
taplalkozasi elonnyel a normal étrendhez képest. A Bizottsag jogalkotasi javaslatot is

csatolhat a jelentéshez.
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A 2009/39/EK iranyelv értelmében a kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerek fogalmaba
tartozo két kategoéria tekintetében kiilonleges rendelkezések fogadhatok el; ezek a
kategoriak a ,,nagy izomerd kifejtését eldsegitd, elsdsorban sportoloknak szant
¢lelmiszerek”™ és a ,,szénhidratanyagcsere-zavarban (diabetes) szenvedd személyeknek
szant élelmiszerek”. A szénhidratanyagcsere-zavarban (diabetes) szenvedd személyeknek
szant ¢lelmiszereket illetéen az Europai Parlament és a Tanacs részére készitett, a
szénhidratanyagcsere-zavarban (diabétesz) szenvedd személyeknek szant élelmiszerekrol
sz610, 2008. junius 26-1 bizottsagi jelentés megallapitotta, hogy nem allnak rendelkezésre
tudomanyos adatok a kiilonleges 0sszetételi eldirasok kidolgozasara. A nagy izomerd
kifejtését elosegito, kiillondsen sportoloknak szant ¢lelmiszerek tekintetében — a
tagallamoknak és az érdekelteknek az adott jogszabaly hatalyéaval, a bevonando élelmiszer-
alkategoridk szamaval, az dsszetételre vonatkozé kovetelmények megallapitasdnak
kritériumaival €s a termékfejlesztés soran az innovaciora gyakorolt lehetséges hatassal
kapcsolatos eltérd véleménye miatt — nem sikeriilt megallapodasra jutni kiilonleges
rendelkezések kidolgozasarol. Ezért egyeldre nem iddszerli konkrét rendelkezéseket
kidolgozni. Id6kozben élelmiszer-ipari véallalkozok altal benyujtott kérelmek alapjan
megfontolasra keriilt a relevans allitdsok engedélyezése az 1924/2006/EK rendeletnek

megfelelden.
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Kiilonboz6 nézetek 1éteznek azonban azzal kapcsolatban, hogy szilikség van-e tovabbi
szabalyokra a sportoloknak szant, mas néven nagy izomerd kifejtését eldsegitd
¢lelmiszerek fogyasztdinak megfeleld védelme érdekében. Ezért fel kell kérni a
Bizottsagot, hogy a Hatosaggal folytatott konzultaciot kovetden nyujtson be jelentést az
Europai Parlamentnek €s a Tanacsnak arrol, hogy sziikséges-e kiilonds rendelkezéseket
hozni a sportoloknak szant élelmiszerekre vonatkozéan. A Hatdsaggal folytatott
konzultacidnak figyelembe kell vennie az élelmiszeriigyi tudomanyos bizottsdgnak a nagy
izomerd kifejtését eldsegitd, elsdsorban sportoloknak szant élelmiszerek osszetételérdl és
meghatarozasarol szol6 2001. februar 28-1 jelentését is. Jelentésében a Bizottsagnak meg
kell vizsgalnia kiilondsen azt, hogy szlikség van-e rendelkezésekre a fogyasztok

védelmének biztositasa érdekében.

A Bizottsag szamara lehetdvé kell tenni,hogy technikai irdnymutatasokat fogadjon el abbol
a célbol, hogy segitse az élelmiszer-ipari vallalkozokat, kiilonosen a kkv-kat az e

rendeletnek valé megfelelésben.

Tekintettel a piac jelenlegi helyzetére, a 2006/125/EK ¢és a 2006/141/EK iranyelvre,
valamint a 953/2009/EK rendeletre, indokolt 1étrehozni és e rendelet mellékletébe foglalni
azon anyagok unios jegyzékét, amelyek a kovetkezo anyagkategoriakba tartoznak:
vitaminok, asvanyi anyagok, aminosavak, karnitin €s taurin, nukleotidok, kolin és inozit.
Az e kategodridkba tartozo anyagok koziil csak azokat lehet hozzaadni az e rendelet hatalya
ala tartoz6 ¢élelmiszerkategoridkhoz, amelyek szerepelnek az unios jegyzékben. Az egyes

anyagoknak az unids jegyzékbe torténd felvételekor meg kell hatarozni, hogy azokat az e

crer
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Az egyes anyagoknak az unios jegyzékbe torténd felvétele nem jelentheti azt, hogy

sziikséges vagy kivanatos hozzdadasuk az e rendelet hatalya alé tartoz6 élelmiszerek egy

crer

crer

crer

esetében azok Osszetételének meghatirozasara szolgalnak.

Az e rendelet hatdlya ald tartozé élelmiszerekhez hozzédadhatd szdmos anyag technoldgiai
célbol keriilhet hozzaadasra élelmiszer-adalékanyagként, szinezékként vagy izesitoként,
vagy mas, ezekhez hasonl6 felhasznaléas céljabol, beleértve a vonatkozd unids jogi
aktusokban foglalt, engedélyezett boraszati gyakorlatokat és eljarasokat is. Az ezzel
Osszefiiggd eldirdsokat ezen anyagokra unids szinten kell elfogadni. Az emlitett eldirdsokat
— amennyiben e rendelet masképpen nem rendelkezik — az élelmiszerekben torténd

felhasznalasuktol fliggetleniil kell az anyagokra alkalmazni.

Az unios jegyzékben foglalt azon anyagokra, amelyekkel kapcsolatban unids szinten
tisztasagi kovetelmények elfogadasara még nem keriilt sor, tovabba a kozegészség magas
szintli védelme érdekében, az egyes nemzetkozi szervezetek €s ligynokségek, tobbek
kozott az élelmiszer-adalékanyagokkal foglalkozo k6zos FAO-WHO szakértdi bizottsag
(JECFA) ¢s az Europai Gyogyszerkonyv altal ajanlott altalanosan elfogadhato tisztasagi
kovetelményeket kell alkalmazni. A tagallamoknak engedélyezni kell, hogy az ennél
szigorubb tisztasagi kovetelményeket meghataroz6 nemzeti szabalyaikat fenntartsak az

EUMSZ-ben rogzitett szabalyok sérelme nélkiil.
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Az e rendelet hatalya ala tartozo élelmiszerkategoriakkal kapcsolatos kovetelmények
meghatarozasa érdekében a Bizottsagnak felhatalmazast kell kapnia arra, hogy az EUMSZ
290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el az e rendelet hatalya alé tartozo
¢lelmiszerkategoridk kiilonds 0sszetételi és tajékoztatasi kovetelményeinek — tobbek kozott
az 1169/2011/EU rendelet rendelkezéseit kiegészitd cimkézési kovetelmények vagy az
azoktol valo eltérések, illetve a tdpanyag-Osszetételre és az egészségre vonatkozo allitasok
engedélyezésével kapcsolatos kdvetelmények — meghatérozasa érdekében. Annak
érdekében tovabba, hogy a fogyasztok mieldbb élvezhessék a miszaki és tudomanyos
fejlodés eredményeit, kiilondsen az innovativ termékekkel kapcsolatban, és ezaltal az
innovacio 6sztonzést kapjon, a Bizottsagnak felhatalmazast kell kapnia arra is, hogy az
EUMSZ 290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el ezen kiilonds
kovetelmények rendszeres aktualizalara vonatkozdan, figyelembe véve minden vonatkozé
adatot, koztiik az érdekelt felek altal szolgaltatott adatokat. Tovabba, a mliszaki és
tudomanyos fejlodés, valamint a fogyasztok egészségének figyelembevétele érdekében a
Bizottsagnak felhatalmazast kell kapnia arra is, hogy az EUMSZ 290. cikkének
megfeleléen jogi aktusokat fogadjon el tovabbi, taplalkozasi vagy élettani hatassal
rendelkezd anyagkategoriaknak az unios jegyzékbe vald felvételérdl, illetve az unids
jegyzékben szerepl6 anyagkategoridk valamelyikének torlésérdl. Ugyanebbdl a célbol, és
az e rendeletben foglalt tovabbi kdvetelményekre is figyelemmel, a Bizottsdgnak
felhatalmazast kell kapnia arra is, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az unids jegyzék modositasara
valamely 0j anyag hozzaadésa vagy valamely anyag torlése révén, illetve az unios
jegyzékben szerepld anyagokkal kapcsolatos elemek hozzaadaa, torlése vagy modositasa
révén. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag az el6készité munka soran megfeleld
konzultacidkat folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is. A felhatalmazason alapulo
jogi aktus elkészitésekor és szovegezésekor a Bizottsagnak gondoskodnia kell a vonatkozé
dokumentumoknak az Europai Parlament és a Tandacs részére egyidejii, iddben torténd és

megfeleld tovabbitasarol.
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E rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni annak eldontésére, hogy egy adott élelmiszer e
rendelet hatélya ala tartozik-e, és hogy melyik élelmiszerkategéridba tartozik. Ezeket a
hataskoroket a Bizottsdg végrehajtasi hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami
ellendérzési mechanizmusok szabalyainak ¢€s altalanos elveinek megallapitasardl szolo,
2011. februar 16-i 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek' megfeleléen

kell gyakorolni.

! HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.
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Jelenleg a ,,gluténmentes” €s ,,nagyon alacsony gluténtartalmu™ allitasok hasznalatara
vonatkoz6 szabalyokat a 41/2009/EK rendelet hatarozza meg. E rendelet a fogyasztoknak
az ¢lelmiszerek gluténmentességére vagy csokkentett gluténtartalmara vonatkozoan
nyUjtott tajékoztatast harmonizalja, és egyedi szabalyokat hataroz meg azon élelmiszerek
tekintetében, amelyeket kifejezetten gy gyartanak, készitenek el és/vagy dolgoznak fel,
hogy a glutént tartalmazo egy vagy tobb dsszetevdjének gluténtartalmat lecsokkentsek,
vagy az ilyen glutént tartalmazo dsszetevoket helyettesitsék, valamint olyan egyéb
¢lelmiszerek tekintetében, amelyek kizarolag eleve gluténmentes 9sszetevokbdl késziilnek.
Az 1169/2011/EU rendelet minden élelmiszerre — a nem elére csomagolt élelmiszereket is
beleértve — vonatkozoan szabalyozza az olyan élelmiszer-6sszetevok jelenlétére vonatkozd
tajékoztatast, mint példaul a gluténtartalmt 6sszetevok, amelyek tudoményosan igazoltan
allergiat vagy intoleranciat okozhatnak, hogy ezaltal a fogyasztok — kiilondsen az
¢lelmiszer-allergiaban vagy —intoleranciaban szenvedodk, igy példaul a lisztérzékenyek —
fogyasztok a megfeleld informécidk birtokaban valaszthassak ki a szdmukra biztonsagos
¢lelmiszereket. Az egyértelmiiség és a kovetkezetesség érdekében az 1169/2011/EU
rendeletben szabdlyozni kell a ,,gluténmentes” és a ,,nagyon alacsony gluténtartalmua”
allitasok hasznalatara vonatkoz6 szabalyokat is. Az 1169/2011/EU rendelet alapjan
elfogadando jogi aktusoknak, amelyek a ,,gluténmentes” €s a ,,nagyon alacsony
gluténtartalmu™ allitasok hasznalatara vonatkozo, a 41/2009/EK rendeletben foglalt
szabalyokat helyezik at, legalabb azzal megegyezd szintli védelmet kell biztositaniuk a
gluténintoleranciaban szenveddk szdmdara, mint amilyet jelenleg a 41/2009/EK rendelet
biztosit. A szabalyok athelyezésének e rendelet alkalmazasat megeldzden be kell
fejezOdnie. A Bizottsagnak tovabba fontolora kell vennie, hogyan biztositsa, hogy a
gluténintolerancidban szenveddk megfeleld tajékoztatasban részesiiljenek arra
vonatkozoan, hogy kiilonbség van az olyan élelmiszerek, amelyek amelyeket kifejezetten
ugy gyartanak, készitenek el és/vagy dolgoznak fel, hogy a glutént tartalmazo egy vagy
tobb Osszetevdjének gluténtartalmat lecsokkentsék, valamint az olyan egyéb élelmiszerek

kozott, amelyek kizarolag eleve gluténmentes 0sszetevokbdl késziiltek.
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Az ¢lelmiszerek laktézmentességére vagy csokkentett laktoztartalmara vonatkozo
cimkézési és 0sszetételi szabalyok jelenleg unids szinten nem harmonizaltak. Ezek a
megjeldlések ugyanakkor nagyon fontosak a laktdzintoleranciaban szenveddk szdmara. Az
1169/2011/EU rendelet szabalyozza a tudomanyosan igazoltan allergiat vagy intoleranciat
okoz6 anyagokrol torténd tajékoztatas nyujtasat, hogy ezaltal a fogyasztok — igy példaul a
laktozintolerancidban szenveddk — a megfeleld informaciok birtokaban valaszthassak ki a
szamukra biztonsagos ¢lelmiszereket. Az egyértelmiiség és a kdvetkezetesség érdekében az
1169/2011/EU rendeletben kell szabalyozni a laktézmentességet és a csokkentett
laktdztartalmat jelzo allitdsok hasznélatara vonatkozd szabalyokat, figyelembe véve a
Hatdsag 2010. szeptember 10-1 tudomanyos szakvéleményét a laktoz-intoleranciara és

galaktozémidra vonatkozo laktoz-hatarértékekrol.

A testtdmegszabalyozas céljara szolgald, a napi étrend egy részét helyettesitd
¢lelmiszerek”™ kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszernek mindsiilnek, €s jelenleg a
96/8/EK iranyelv egyedi szabalyai vonatkoznak rajuk. Ugyanakkor egyre tobb olyan, az
atlag fogyasztonak szant élelmiszer jelenik meg a piacon, amelyeken hasonlo allitasokat
tiintetnek fel, testtomegszabalyozasra utald, egészségre vonatkozo allitasként. A
testtomegszabalyozas céljabol forgalomba hozott élelmiszerek e csoportjan beliili
lehetséges ziirzavar kikiiszobolése, valamint a jogbiztonsag €s az unids jogi aktusok
koherenciaja érdekében ezeket az allitasokat kizardlag az 1924/2006/EK rendelettel kell
szabalyozni, és azoknak az abban foglalt kovetelményeknek kell megfelelnitik. Az
1924/2006/EK rendelet alapjan a testtomegcsokkentésre utald, egészségre vonatkozd
allitasokkal kapcsolatos technikai jellegii kiigazitasok elvégzését, valamint az olyan,
technikai kiigazitasok elvégzését, amelyek a ,,testtomegszabalyozas céljara szolgalo, a napi
étrend egy részét helyettesitd ¢lelmiszerként” feltiintetett élelmiszerekre vonatkozé
allitasokkal kapcsolatosak, illetve ezen allitasok 96/8/EK iranyelv 4ltal szabalyozott
hasznalatanak feltételeivel kapcsolatosak, még e rendelet alkalmazasat megel6zden el kell

végezni.
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(44)

(45)

(46)

Ez a rendelet nem érinti az.alapvetd jogok és jogelvek — beleértve a véleménynyilvanitas
szabadsagat — tiszteletben tartdsdnak az Eurdpai Unié Alapjogi Chartajanak 52. cikkével
Osszefliggésben értelmezett 11. cikkében és az egyéb vonatkoz6 rendelkezésekben foglalt

kotelezettségét,

Mivel e rendelet céljait — nevezetesen a bizonyos élelmiszerkategoriakkal kapcsolatos, az
Osszetételre és tajékoztatasra vonatkozo kovetelmények meghatarozasat, a bizonyos
¢lelmiszerekkategoridkhoz adhatd anyagok unios jegyzékének Osszeallitasat €s a jegyzék
naprakéssz¢ tételével kapcsolatos szabalyok megalkotasat — a tagallamok nem tudjak
kielégitéen megvalositani, és ezért 1éptékiik miatt azok uniods szinten jobban
megvalosithatok, az Unid intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniordl szo6lo szerzddés 5.
cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfeleléen. Az emlitett cikkben foglalt
aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem 1épi tul az e célok eléréséhez sziikséges

mértéket.

A 92/52/EGK iranyelv eldirja, hogy az Uniobdl kivitt vagy Gjrakivitt anyatej-helyettesitd
¢€s anyatej-kiegészitd tapszereknek meg kell felelniiik az uniés jognak, kivéve, ha az
importalo orszag altal elfogadott rendelkezések ettdl eltérden rendelkeznek. Az
¢lelmiszerekre vonatkozoan a 178/2002/EK rendelet mar meghatarozta ezt az alapelvet. A
jogszabalyok egyszeriisitése és a jogbiztonsag érdekében ezért a 92/52/EGK irdnyelvet
hatalyon kiviil kell helyezni.
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(47) A 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK, a 2006/141/EK ¢és a 2009/39/EK iranyelvet,
valamint a 41/2009/EK ¢és a 953/2009/EK rendeletet szintén hatalyon kiviil kell helyezni.

(48) Megfeleld atmeneti intézkedésekre van sziikség annak érdekében, hogy az élelmiszer-ipari

vallalkozok képesek legyenek alkalmazkodni e rendelet kvetelményeihez,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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2

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet az alabbi élelmiszerkategoridk tekintetében allapit meg Osszetételi és

tajékoztatasi kovetelményeket:
a)  anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerek;
b) feldolgozott gabonaalapu élelmiszerek €s bébiételek;

c)  specidlis gyogyaszati célra szant ¢lelmiszerek;

d) testtomegszabalyozés céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerek.

Ez a rendelet meghatarozza az (1) bekezdésben emlitett egy vagy tobb

¢lelmiszerkategoriaba tartozo élelmiszerekhez hozzaadhat6 anyagok unios jegyzékét, és

megallapitja a jegyz€ék naprakésszé tételére vonatkozd szabalyokat.
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2. cikk

Fogalommeghatarozdsok

(D) E rendelet alkalmazésaban:

a) ,eClelmiszer”, ,¢élelmiszeripari vallalkoz6”, , kiskereskedelem” és ,,forgalomba
hozatal”: a 178/2002/EK rendelet 2. cikkében, illetve 3. cikkének 3., 7. és 8.
pontjaban meghatéarozott ¢lelmiszer, ¢lelmiszeripari vallalkozo, kiskereskedelem ¢€s
forgalomba hozatal;

b) ,elérecsomagolt élelmiszer”, ,,jelolés” és ,,mesterséges nanoanyag’: az
1169/2011/EU rendelet 2. cikke (2) bekezdésének e), j) illetve t) pontjaban
meghatarozott elérecsomagolt élelmiszer, jelolés és mesterséges nanoanyag;

c) ,tapanyag-Osszetételre vonatkozo allitas” €s ,,egészségre vonatkozo allitas”: az
1924/2006/EK rendelet 2. cikke (2) bekezdésének 4., illetve 5. pontjdban
meghatérozott allitas.

2) A kovetkez6 meghatarozasokat szintén alkalmazni kell:

a) ,csecsemd”: minden tizenkét honaposnal fiatalabb gyermek;
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b)

d)

»Kisgyermek™: minden egy- €s hdroméves kor kozotti gyermek;

»anyatej-helyettesito tapszer”: olyan €lelmiszer, amelyet csecsemok altali
fogyasztasra szannak életiik elsé honapjaiban, és amely 6nmagéban kielégiti e

csecsemOk taplalkozasi igényeit a megfeleld kiegészitd taplalas bevezetéséig;

»anyatej-kiegészito tapszer”: olyan élelmiszer, amelyet a csecsemok altali
fogyasztasra szannak a megfeleld kiegészitd taplalas bevezetésekor, és amely a f6

folyadékelemet alkotja a csecsemdk fokozatosan valtozatosabba valo étrendjében;
»feldolgozott gabonaalapt ¢lelmiszerek”: olyan élelmiszerek, amelyek

1. az elvalasztas iddszakaban 1évo egészséges csecsemok és az egészséges
kisgyermekek sajatos igényeinek megfeleld ¢lelmiszerek, étrend;jiik
kiegészitéseként, és/vagy a normal élelmiszerek fogyasztasara torténd

fokozatos atallas céljabol késziilnek, és
ii.  az alabbi kategoridk egyikébe sorolhatok:

— egyszeru gabonafélék, amelyeket tejjel vagy mas megfelelden taplalod
folyadék hozzdadasaval készitettek, illetve azokat igy kell a fogyasztasra

elkészitenti;

— gabonaf¢lék, magas fehérjetartalmu élelmiszer hozzdadasaval, amelyeket
vizzel vagy mas, fehérjét nem tartalmazé folyadékkal készitettek, illetve

azokat igy kell fogyasztasra elkésziteni;
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g)

— tésztak, amelyeket forrasban 1€v6 vizben vagy mas megfeleld

folyadékban torténd fozést kovetden kell felhasznalni;

— kétszersiiltek és kekszek, amelyeket vagy kdzvetleniil, vagy poritds utan

viz, tej vagy mas alkalmas folyadék hozzaadasaval kell felhasznélni;

,bébiételek™: az elvalasztas idészakaban 1évo egészséges csecsemok €s az egészséges
kisgyermekek sajatos igényeinek megfeleld ¢lelmiszerek, amelyek az étrend;jiik
kiegészitése és/vagy a normal élelmiszerek fogyasztasara torténd fokozatos atallasuk

céljabol késziilnek, kivéve a kdvetkezdket:
1. feldolgozott gabonaalapu élelmiszerek és
1. kisgyermekeknek szant tejalapu italok és hasonlé termékek;

»specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer”: olyan kiilonleges eljarassal vagy
Osszetétellel késziilt élelmiszer, amely betegek — koztiik csecsemdkoru betegek —
étrendi ellatasara szolgal, és kizardlag orvosi felligyelet mellett hasznéalhato; ezen
¢lelmiszer olyan betegek kizarolagos vagy részleges taplalasara szolgal, akiknél a
normal élelmiszerek vagy bizonyos azokban 1év6 tdpanyagok vagy metabolitjaik
felvétele, emésztése, felszivodasa, feldolgozasa vagy kivalasztasa korlatozott,
csokkent vagy zavart, vagy akiknél mas orvosilag meghatarozott tapanyagsziikséglet
all fenn, amelynek étrendi ellatasa nem oldhaté meg kizarélag a normal étrend

megvaltoztatasaval;
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h) ,testtdmegszabalyozas céljara szolgalo, teljes napi étrendet helyettesitd
¢lelmiszerek”: elsdsorban testtomegcsokkentésre szolgalo, csokkentett
energiatartalmi étrendben torténd felhasznélasra szant élelmiszerek, amelyek az
¢lelmiszer-ipari vallalkozok utasitasai szerinti felhasznalds esetén helyettesitik a

teljes napi étrendet.
3. cikk
Ertelmezéssel kapcsolatos dontések

E rendelet egységes alkalmazasanak biztositasa érdekében a Bizottsag végrehajtasi jogi

aktusokutjan eldontheti, hogy:

a) egy adott ¢lelmiszer e rendelet hatalya ala tartozik-e;
b) egy adott ¢lelmiszer az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszerkategoridk koziil
melyikbe tartozik.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 17. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

5394/13 EVN/md 30
DG B 4 HU



4. cikk

Forgalomba hozatal

(D) Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszerek csak akkor hozhatok forgalomba, ha

megfelelnek e rendeletnek.

(2) Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszerek kizardlag elérecsomagolt forméaban

hozhatok kiskereskedelmi forgalomba.

3) A tagéallamok az Osszetételiikkel, gyartasukkal, kiszerelésiikkel vagy cimkézésiikkel
kapcsolatos indokok miatt nem tilthatjadk meg és nem korlatozhatjak az e rendeletnek

megfeleld élelmiszerek forgalomba hozatalat.

5. cikk

Elovigyazatossag elve

Azon személyek magas szintii egészségvédelmének biztositasa érdekében, akiknek az e rendelet 1.
cikke (1) bekezdésében foglalt termékeket szanjak, a 178/2002/EK rendelet 7. cikkében foglalt

eldvigyazatossag elve alkalmazando.
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II. FEJEZET
OSSZETETELRE ES TAJEKOZTATASRA
VONATKOZO KOVETELMENYEK

1. SZAKASZ

ALTALANOS RENDELKEZESEK

6. cikk

Altaldnos rendelkezések

(D) Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszereknek meg kell felelniiik az unios jog

¢lelmiszerekre vonatkozo6 kovetelményeinek.

2) Az élelmiszerekre vonatkozd unids jogi kovetelményekkel szemben fennallé ellentmondas

esetén az ebben a rendeletben eldirt kdvetelmények irdnyadok.
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7. cikk

A Hatosag szakvéleményei

A Hatosag a 178/2002/EK rendelet 22. és 23. cikkével 6sszhangban e rendelet alkalmazasa céljabol
tudomanyos szakvéleményeket készit. E szakvélemények szolgaltatjak a tudoményos alapot az e
rendelet alapjan elfogadott minden olyan unids intézkedéshez, amelynek feltehetdleg

kozegészségiigyi hatasa van.

8. cikk

Hozzaférés a dokumentumokhoz

A Bizottsag az Eurépai Parlament, a Tandcs és a Bizottsag dokumentumaihoz valé nyilvanos

hozzaférésrél szol6, 2001. méjus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet’

rrrrr

kérelmekre.
9. cikk
Az osszetételre és a tajékoztatasra vonatkozo dltalanos kévetelmények
(D) Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszerek Osszetételének olyannak kell lennie,

hogy — az éltalanosan elfogadott tudomanyos adatok szerint — alkalmasak legyenek azon
személyek taplalkozasi igényeinek kielégitésére, és megfeleldek legyenek azok szamara,

akiknek ezeket szanjak.

! HL L 145.,2001.5.31., 43. o.
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3)

“4)

)

Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszerek semmilyen anyagot nem
tartalmazhatnak olyan mennyiségben, hogy az veszélyeztesse azon személyek egészségét,

akiknek ezeket az ¢lelmiszereket szanjak.

A mesterséges nanoanyagnak mindsiild anyagok esetében az els6 albekezdésben emlitett

kovetelmény teljesiilését — adott esetben — megfeleld vizsgalati modszerekkel kell igazolni.

Altalanosan elfogadott tudoméanyos adatok alapjan az 1. cikk (1) bekezdésében szerepld
¢lelmiszerekhez az e cikk (1) bekezdésében foglalt kovetelmények teljesitése céljabol adott
anyagoknak az emberi szervezet szdmara bioldgiailaglag hasznosithatoknak kell lenniiik,
taplalkozasi vagy élettani hatassal kell rendelkezniiik, valamint megfeleldnek kell lenniiik

azok szamara, akiknek az ¢lelmiszert szanjak.

E rendelet 4. cikke (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az e rendelet 1. cikke (1)
bekezdésében emlitett élelmiszerek tartalmazhatnak a 258/97/EK rendelet 1. cikkének
hatalya ala tartoz6 anyagokat, amennyiben ezen anyagok megfelelnek az emlitett

rendeletben meghatarozott forgalomba hozatali feltételeknek.

Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett ¢lelmiszerek cimkézésének, kiszerelésének €s
rekldmozasanak tdjékoztatast kell adnia ezen élelmiszerek megfeleld hasznalatardl, nem
lehet megtévesztd, tovabba nem tulajdonithat e termékeknek emberi betegségek
megeldzésére, kezelésére vagy gyodgyitasara vonatkozd tulajdonsagokat, és ilyen

tulajdonsagokra nem is utalhat.
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(6)

Az (5) bekezdés nem akadalyozza olyan hasznos informaciok vagy ajanlasok terjesztését,
amelyek kizarolag orvosi, taplalkozastudomanyi vagy gyogyszerészeti végzettségli, vagy
az anya- ¢s gyermekgondozas teriiletén egészségligyi szakképesitéssel rendelkezd

személyeknek szolnak.

10. cikk

Az anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészito tapszerekre vonatkozo tovabbi kévetelmények

(1

2

Az anyatej-helyettesitd €és anyatej-kiegészitd tapszerek cimkézését, kiszerelését és
reklamjat ugy kell kialakitani, hogy az ne fejtsen ki visszatartd hatast az anyatejes

taplalasal szemben.

Az anyatej-helyettesito tapszerek cimkéje, kiszerelése és reklamja €és az anyatej-kiegészitd
tapszerek cimkéje nem tartalmazhat olyan, csecsemdket abrazolo képet vagy egyéb képet

vagy szoveget, amely idealizdlja e tapszerek fogyasztasat.

Az elso albekezdés sérelme nélkiil meg kell engedni az anyatej-helyettesito és anyatej-
kiegészitd tapszerek konnyli beazonositasat szolgalo €s az elkészitési modokat bemutatd

grafikai dbrazolasokat.
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2.SZAKASZ

KULONOS KOVETELMENYEK

11. cikk

Az Osszetételre és a tajékoztatasra vonatkozo kiilonos kévetelmeények

A 6. és a 9. cikkben foglalt 4ltalanos kovetelményekre, illetve a 10. cikkben foglalt tovabbi

kovetelményekre is figyelemmel, valamint a kapcsolodé miiszaki és tudomanyos fejlodést

figyelembe véve a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 18. cikknek megfeleléen

felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az alabbiakra vonatkozdan:

a)

b)

az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszerek dsszetételére vonatkozé kiilonds

kovetelmények, a mellékletben foglalt kovetelmények kivételével;

a novényveédo szereknek az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett ¢lelmiszerek
eldallitasara szant termékekben torténd alkalmazéasara és az ilyen élelmiszerekben
talalhaté novényvéddszer-maradékokra vonatkoz6 kiilonods kdvetelmények. Az 1.
cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett élelmiszerkategoridkra, valamint a
csecsemok ¢€s kisgyermekek taplalkozasi igényeinek kielégitésére szolgalo, specialis
gyogyaszati célra szant élelmiszerekre vonatkozo ezen kiilonos kovetelményeket
rendszeresen naprakéssz¢ kell tenni és tartalmazniuk kell — tobbek kézott — a
ndvényveédo szerek felhaszndlasat a lehetd legnagyobb mértékben korlatozo

rendelkezéseket;

az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett ¢lelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére és
reklamozasara vonatkoz6 kiilonds kdvetelmények, ideértve az azokkal kapcsolatos,

tapanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozo allitdsok engedélyezését;
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d) azl.cikk (1) bekezdésében emlitett ¢lelmiszerek forgalomba hozatalara vonatkozo,
az ilyen ¢lelmiszerek hatékony hatdsagi ellendrzését eldsegiteni hivatott bejelentési
kovetelmények, amelynek alapjan az élelmiszer-ipari vallalkozok értesitik azon

tagallamok illetékes hatdsagait, ahol az ¢lelmiszert forgalomba hozzék;

e) az anyatej-helyettesitd tapszerekkel kapcsolatos promocids és kereskedelmi

gyakorlatokra vonatkozo6 kovetelmények;

f)  acsecsemdk és kisgyermekek taplalasaval kapcsolatos informéciokra vonatkozo
kovetelmények, amelyek a megfeleld taplalasi gyakorlattal kapcsolatos pontos

tajékoztatast hivatottak biztositani;

g) acsecsemOk taplalkozasi igényeinek kielégitésére szolgalo, specialis gydgyaszati
célra szant ¢élelmiszerekkel kapcsolatos kiilonds kdvetelmények, tobbek kozott az
Osszetételre, illetve adott esetben a ndvényvédo szereknek az ilyen élelmiszerek
eloallitasara szant termékekben torténd alkalmazasara és a névényvédodszer-
maradékokra, valamint a cimkézésre, a kiszerelésre €s a promocios €s kereskedelmi

gyakorlatokra vonatkozo kovetelmények.

E felhatalmazason alapuld jogi aktusokat ...-ig" el kell fogadni.

*

HL: Kérem, illessze be a datumot: E rendelet hatdlybalépésének napjat kovetden 2 évvel.

5394/13 EVN/md 37
DG B 4 HU



(2) A 6. és a9. cikkben foglalt altalanos kdvetelményekre, valamint a 10. cikkben foglalt
tovabbi kovetelményekre is figyelemmel, €s figyelembe véve a kapcsolddo miiszaki és
tudomanyos fejlédést, beleértve az innovativ termékekkel kapcsolatban az érdekelt felek
altal nyujtott adatokat is, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 18. cikknek
megfeleléen felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az e cikk (1) bekezdésében

emlitett jogi aktusok aktualizalasa céljabol.

Ujonnan megjelend egészségiigyi kockazatokkal kapcsolatos, rendkiviil siirgds esetben az
e bekezdés szerint elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi aktusokra a 19. cikkben

meghatarozott eljaras alkalmazando.

12. cikk

Kisgyermekeknek szant tejalapu italok és hasonlo termékek

A Bizottsag ...-ig” — a Hatosaggal folytatott konzultaciot kdvetden — jelentést tesz az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak arrdl, hogy sziikséges-e kiilonos rendelkezéseket hozni a
kisgyermekeknek szant tejalapti italok és hasonlo termékek dsszetételével és cimkézésével
kapcsolatos kovetelményekre, illetve adott esetben egyéb tipusu kovetelményekre vonatkozdan. A
Bizottsag a jelentésben megvizsgalja tobbek kozott a kisgyermekek taplalkozasi igényeit és ezen
termékek szerepét az étrendjiikben, valamint azt, hogy a gyermekek elvéalasztasanak iddszakaban
ezek a termékek jarnak-e valamilyen taplalkozasi elénnyel a normal étrendhez képest. Sziikség

esetén a jelentést megfeleld jogalkotasi javaslat is kisérheti.

*

HL: Kérem, illessze be a datumot: E rendelet hatalybalépésének napjat kovetden 2 évvel..
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13. cikk

Sportoloknak szant élelmiszerek

A Bizottsag ...-ig" —a Hatosaggal folytatott konzultaciot kovetden — jelentést nytjt be az Eurdpai
Parlamentnek és a Tandcsnak arrol, hogy sziikséges-e rendelkezéseket hozni a sportoloknak szant

¢lelmiszerekre vonatkozoan. Sziikség esetén a jelentést megfeleld jogalkotasi javaslat is kisérheti.

14. cikk

Technikai iranymutatas

A Bizottsag technikai irdnymutatasokat fogadhat el a célbol, hogy segitse az ¢lelmiszer-ipari
vallalkozokat, kiillonosen a kkv-kat az e fejezetben és a III. fejezetben foglaltaknak valo

megfelelésben.

*

HL: Kérem, illessze be a datumot: E rendelet hatalybalépésének napjat kovetden 2 évvel..
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1. FEJEZET

UNIOS JEGYZEK
15. cikk
Unios jegyzék
(1) A kovetkezd anyagkategoridkba tartozo anyagokat hozza lehet adni az 1. cikk (1)
bekezdésében emlitett egy vagy tobb élelmiszerkategoridba tartozé élelmiszerekhez,
amennyiben a szoban forgd anyagok szerepelnek a mellékletben foglalt unioés jegyzékben,
¢s megfelelnek az e cikk (3) bekezdése értelmében az uniods jegyzékben foglalt elemeknek:
a)  vitaminok,
b)  asvanyi anyagok,
c) aminosavak,
d) karnitin és taurin,
e) nukleotidok,
f)  kolin és inozit.
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Az unids jegyzékbe felvett anyagoknak meg kell felelniiik a 6. és a 9. cikkben
meghatarozott altalanos kovetelményeknek, valamint adott esetben a 11. cikkel

Osszhangban meghatérozott kiilonleges kovetelményeknek.

3) Az unios jegyzék a kovetkezd elemeket tartalmazza:

a) aze cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszerkategoria, amelybe tartozo
¢lelmiszerekhez az (1) bekezdésben felsorolt anyagkategéridkba tartozo anyagokat
hozza lehet adni;

b) azanyag neve, leirdsa és adott esetben formajanak a meghatarozasa,

c) adott esetben az anyag hasznalatanak feltételei,

d) adott esetben az anyagra alkalmazand¢ tisztasagi kovetelmények.
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(6)

Az ¢lelmiszerekre alkalmazandé unios jog altal meghatarozott tisztasagi kovetelmények,
amelyek az unids jegyzékben szerepld anyagokra abban az esetben vonatkoznak, ha azokat
az e rendeletben megjeldltektdl eltérd célokra hasznaljak élelmiszerek eldallitasdhoz, az
emlitett anyagokra abban az esetben is vonatkoznak, ha azokat az e rendeletben

megallapitott célokra hasznaljak fel, kivéve ha e rendelet masként rendelkezik.

Az unids jegyzékben felsorolt azon anyagok esetében, amelyekre nézve az élelmiszerekre
alkalmazando unids jogban nincsenek meghatérozott tisztasagi kovetelmények, az ilyen
kovetelmények meghatarozasaig a nemzetkozi szervezetek altal ajanlott, altaldnosan

elfogadhato tisztasagi kovetelmények alkalmazandok.

A tagallamok ennél szigorubb tisztasagi kovetelményeket meghatarozo nemzeti eldirasokat

tarthatnak fenn.

A miuszaki haladasnak, a tudomanyos fejlddésnek vagy a fogyasztok egészségvédelmének
figyelembevétele érdekében a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 18. cikknek
megfelelden az e cikk (1) bekezdésében felsorolt anyagkategoridkkal kapcsolatban

felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a kovetkezdkre vonatkozoan:
a)  valamely anyagkategoria torlése a jegyzékbdl,

b)  taplalkozasi vagy élettani hatdssal rendelkez6 anyagkategoria felvétele a jegyzékbe.
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Az e cikk (1) bekezdésében fel nem sorolt kategoriakba tartozé anyagok is hozzaadhatok
az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett ¢lelmiszerekhez, amennyiben megfelelnek a 6. és a 9.
cikkben meghatarozott altalanos kovetelményeknek, valamint adott esetben a 11. cikkel

0sszhangban meghatarozott kiilonos kovetelményeknek.

16. cikk

Az unios jegyzék aktualizaldsa

A 6. 8s 9. cikkben meghatarozott 4ltalanos kovetelményekre, valamint adott esetben a 11.
cikkel dsszhangban megéllapitott kiilonos kdvetelményekre is figyelemmel, valamint a
miiszaki haladasnak, a tudomanyos fejlédésnek vagy a fogyasztok egészségvédelmének
figyelembevétele érdekében a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 18. ciknek
megfelelden felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a melléklet modositasara,

a kovetkezok vonatkozasaban:

a)  anyagok felvétele az unids jegyzékbe;

b)  valamely anyag torlése az unios jegyzekbdl;

c) al5. cikk (3) bekezdésében emlitett elemek hozzdadasa, térlése vagy modositasa.

Ujonnan megjelend egészségiigyi kockazatokkal kapcsolatos, rendkiviil siirgés esetben az
e cikk szerint elfogadott, felhatalmazason alapulé jogi aktusokra a 19. cikkben

meghatarozott eljaras alkalmazando.
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IV. FEJEZET
ELJARASI RENDELKEZESEK

17. cikk

Bizottsagi eljaras

A Bizottsagot a 178/2002/EK rendelettel létrehozott Elelmiszerlanc és Allat-egészségiigyi
Allando Bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében vett

bizottsagnak mindstil.
Az e bekezdésre torténo hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

Ha a bizottsdgnak irasbeli eljarasban kell véleményt nyilvanitania, az ilyen eljarast
eredmény nélkiil lezarjak, amennyiben a véleménynyilvanitasra megallapitott hataridon

beliil az elndk ugy hataroz, vagy a bizottsagi tagok tobbsége ezt kéri.
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3)

“4)

18. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

A Bizottsag az e cikkben meghatarozott feltételek mellett felhatalmazast kap

felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogadasara.

A Bizottsagnak a 11. cikkben, a 15. cikk (6) bekezdésében és a 16. cikk (1) bekezdésében
emlitett, felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogadéasara vonatkoz6 felhatalmazasa
Stéves idotartamra sz0l, ... -t6] kezdédé hatallyal. A Bizottsag legkésébb kilenc honappal
az Otéves iddtartam vége el6tt jelentést készit a felhatalmazasrdl. Amennyiben az Eurdpai
Parlament vagy a Tanacs nem ellenzi a meghosszabbitast legkésébb harom honappal az
egyes iddtartamok vége elott, akkor a felhatalmazas hallgatélagosan meghosszabbodik a

korabbival megegyezd iddtartamra.

Az Europai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 11. cikkben, a 15. cikk (6)
bekezdésében és a 16. cikk (1) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol
sz0l6 hatarozat megsziinteti az abban megjelolt felhatalmazast. A hatarozat az Europai
Unié Hivatalos Lapjaban torténd kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt
késébbi iddpontban 1ép hatalyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatalyban 1évd,

felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A Bizottsag a felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasat kovetden haladéktalanul és

egyidejiileg értesiti az Eurdpai Parlamentet €s a Tanacsot e jogi aktus elfogadasarol.

HL: Kérem, illessze be e rendelet hatdlybalépésének idépont;jat.
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A 11. cikk, a 15. cikk (6) bekezdése és a 16. cikk (1) bekezdése értelmében elfogadott,
felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak akkor Iép hatalyba, ha az Eurépai Parlamentnek és
a Tandcsnak a jogi aktusrol valo értesitését kovetd két honapon beliil sem az Europai
Parlament, sem a Tan4cs nem emel ellene kifogést, illetve ha az emlitett id6tartam lejartat
megelézéen mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanacs arrdl tajékoztatta a Bizottsagot,
hogy nem fog kifogast emelni. Az Europai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez

az iddtartam két honappal meghosszabbodik.

19. cikk

Stirgossegi eljaras

Az e cikk alapjan elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok haladéktalanul hatalyba
1épnek és alkalmazanddk, amennyiben nem emelnek elleniik kifogast a (2) bekezdésnek
megfelelden. Az Eurdpai Parlament és a Tanécs felhatalmazason alapuld jogi aktusrol vald

értesitése tartalmazza a siirg6sségi eljaras alkalmazéasanak indokait.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tandacs a 18. cikk (5) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden kifogést emelhet a felhatalmazason alapulo jogi aktus ellen. Ebben az esetben
a Bizottsag az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kifogasarol sz616 hatarozatrol valod

értesitést kovetden haladéktalanul hatalyon kiviil helyezi a jogi aktust.
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V.FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

20. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

(D) A 2009/39/EK iranyelv ...-t6]" hatalyat veszti. A hatalyon kiviil helyezett jogi aktusra

torténo hivatkozasokat erre a rendeletre torténd hivatkozasként kell értelmezni.
2) A 92/52/EGK iranyelv és a 41/2009/EK rendelet ...-t6]" hatalyat veszti.

3) A (4) bekezdés els albekezdésének sérelme nélkiil, a 96/8/EK iranyelv ...-to]* nem
alkalmazando a napi étrenden beliil egy vagy tobb étkezés helyettesitésére szolgalod

¢élelmiszerként feltiintetett termékekre.

4) A 953/2009/EK rendelet, valamint a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK és a
2006/141/EK iranyelv a 11. cikk (1) bekezdésében emlitett felhatalmazéason alapuld jogi

aktusok alkalmazasanak idépontjatol hatalyat veszti.

A 953/2009/EK rendelet, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK ¢és a 2006/141/EK

iranyelv és e rendelet kozotti ellentmondas esetén e rendelet iranyado.

*

HL: Kérem, illessze be a datumot: E rendelet hatdlybalépésének napjat kovetden 3 évvel.
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21. cikk

Atmeneti intézkedések

Az e rendelet 1. cikke (1) bekezdésében emlitett, e rendeletnek nem, de a 2009/39/EK
iranyelvnek és adott esetben a 953/2009/EK rendeletnek, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a
2006/125/EK és a 2006/141/EK iranyelvnek megfeleld, és ..." el6tt forgalomba hozott vagy
felcimkézett élelmiszerek ezen élelmiszerek készleteinek erejéig tovabbra is

forgalmazhatok.

Amennyiben az e rendelet 11. cikke (1) bekezdésében emlitett felhatalmazason alapul6
jogi aktusok alkalmazasanak idépontja ...* 't kdvetd idépont, az 1. cikk (1) bekezdésében
emlitett, e rendeletnek és adott esetben a 953/2009/EK rendeletnek, a 96/8/EK, az
1999/21/EK, a 2006/125/EK ¢és a 2006/141/EK iranyelvnek eleget tevd, de az emlitett
felhatalmazason alapulo jogi aktusokkal 6sszhangban nem 1€vd, és e felhatalmazason
alapuld jogi aktusok alkalmazasi id6pontjat megelézden forgalomba hozott vagy
felcimkézett élelmiszerek ezen iddponton tdl is forgalmazhatok ezen élelmiszerek

készleteinek erejéig.

*

HL: Kérem, illessze be a datumot: E rendelet hatdlybalépésének napjat kovetden 3 évvel.
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(2) Az e rendelet 1. cikke (1) bekezdésében nem emlitett, de a 2009/39/EK iranyelvnek és a
953/2009/EK rendeletnek, valamint adott esetben a 96/8/EK iranyelvnek és a 41/2009/EK
rendeletnek megfelelden ...* elétt forgalomba hozott vagy felcimkézett élelmiszerek ezen

¢lelmiszerek készleteinek erejéig az emlitett iddpontot kdvetden is forgalmazhatok.
22. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.
Ezt a rendeletet ...-tol/-t61" kell alkalmazni, az alabbiak kivételével:
- all.,16.,18.és 19. cikk, ...-tol/-t6]1" alkalmazando;

— e rendelet 15. cikke és melléklete, amely a 11. cikk (1) bekezdésében emlitett

felhatalmazason alapulo jogi aktusok alkalmazasanak napjatol alkalmazando.

*

HL: Kérem, illessze be a datumot: E rendelet hatalybalépésének napjat kovetden 3 évvel.
HL: Kérem, illessze be a datumot: E rendelet hatalybalépésének napja.

*%
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Ez a rendelet teljes egészében kdtelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt ...

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérol

az elnok az elnok
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MELLEKLET

A 15. cikk (1) bekezdésében emlitett unios jegyzék

Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-
Anyag Anyatejr— " Feldolgozott gyogya- szabalyozas
helyettesito , 7 oy
&s anvatei- gabonaalapi | szati célra céljara
Kie éyszitj('i ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes
" izerek és bébiételek | élelmi- | napi étrendet
P szerek helyettesito
¢élelmiszerek
Vitaminok
A-vitamin
retinol X X X X
retinil-acetat X X X X
retinil-palmitat X X X X
béta-karotin X X X
D-vitamin
ergokalciferol X X X X
kolekalciferol X X X X
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Elelmiszerkateg()ria
Test-
. Specialis tomeg-
Anyag Anyatejr— . Feldolgozott gyogya- szabalyozas
helyettesitd , g oy
és anvatei- gabonaalap | szati célra céljara
Kie gszi tJé’) ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes
% gszerek és bébiételek élelmi- napi étrendet
P szerek helyettesito
¢élelmiszerek
E-vitamin
D-alfa tokoferol X X X X
DL-alfa tokoferol X X X X
D-alfa-tokoferil- X X X X
acetat
DL-alfa-tokoferil- X X x X
acetat
D-alfa-tokoferil- X X
szukcinat
D-alfa-tokoferil-
polietilén—glikol- X
1000-szukcinat
(TPGS)
K-vitamin
fillokinon
(fitomenadion) X X X X
menakinon'” X X
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Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-

Anyag AnyateJ’- . Feldolgozott gyogya- szabalyozas

helyettesitd , g oy
és anyatej- gabonaalap | szati célra céljara
Kieoeszitd ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes

% gszerek és bébiételek élelmi- napi étrendet

P szerek helyettesito

¢élelmiszerek

C-vitamin
L-aszkorbinsav X X X X
natrium-L-aszkorbat X X X X
kalcium-L-aszkorbat X X X X
kalium-L-aszkorbat X X X X
L-aszkorbil-6- X X X X
palmitat
Tiamin
tiamin-hidroklorid X X X X
tiamin-mononitrat X X X X
Riboflavin
riboflavin X X X X
riboflavin-5'-foszfat, X X X X
natrium
5394/13 EVN/md 3
MELLEKLET DG B 4 HU




Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-
Anyag AnyateJ’- . Feldolgozott gyogya- szabalyozas
helyettesitd , g oy
. . gabonaalap | szati célra céljara
¢és anyatej- . . . SR
Kiegészits ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes
tapszerck és bébiételek élelmi- napi étrendet
P szerek helyettesito
élelmiszerek
Niacin
nikotinsav X X X X
nikotinamid X X X X
Bg-vitamin
piridoxin-hidroklorid X X X X
piridoxin-5'-foszfat X X X X
piridoxin-dipalmitat X X X
Folat
folsav (ptemll— X X X X
monoglutaminsav)
kalcium-L-metil-folat X X
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Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-

Anyag AnyateJ’- . Feldolgozott gyogya- szabalyozas

helyettesitd , g oy
és anyatej- gabonaalap | szati célra céljara
Kieoeszitd ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes

% gszerek és bébiételek élelmi- napi étrendet

P szerek helyettesito

¢élelmiszerek

Bj,-vitamin
cianokobalamin X X X X
hidroxokobalamin X X X X
Biotin
D-biotin X X X X
Panoténsav

kalcium-D-pantotenat X X X X
natrium-D-pantotenat X X X X
dexpantenol X X X X
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Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-

Anyag AnyateJ’- . Feldolgozott gyogya- szabalyozas

helyettesitd , g oy
és anyatej- gabonaalap | szati célra céljara
Kieoeszitd ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes

% gszerek és bébiételek élelmi- napi étrendet

P szerek helyettesito

élelmiszerek

Asvanyi
anyagok
Kalium
kalium-bikarbonat X X X
kalium-karbonat X X X
kalium-klorid X X X X
kalium-citrat X X X X
kalium-glitkonat X X X X
kalium-glicerofoszfat X X X
kalium-laktat X X X X
kalium-hidroxid X X X
kalium
ortofoszforsavval X X X
alkotott soi
magnézium-kalium- X %
citrat
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Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-
Anyag AnyateJ’- . Feldolgozott gyogya- szabalyozas
helyettesitd , g oy
és anvatei- gabonaalap | szati célra céljara
Kie gszi tjc'j ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes
% gszerek és bébiételek élelmi- napi étrendet
P szerek helyettesito
¢élelmiszerek
Kalcium
kalcium-karbonat X X X X
kalcium-klorid X X X X
kalcium citromsavval
alkotott soi X X X X
kalcium-gliikonat X X X X
kalcium-
glicerofoszfat X X X X
kalcium-laktat X X X X
kalcium
ortofoszforsavval X X X X
alkotott soi
kalcium-hidroxid X X X X
kalcium-oxid X X X
kalcium-szulfat X X
kalcium-biszglicinat X X
kalcium-citrat-malat X X
kalcium-malat X X
kalcium-L-pidolat X X
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Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-
Anyag AnyateJ’- . Feldolgozott gyogya- szabalyozas
helyettesitd , g oy
és anyatej- gabonaalap | szati célra céljara
Kieoeszitd ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes
% gszerek és bébiételek élelmi- napi étrendet
P szerek helyettesito
élelmiszerek
Magnézium
magnézium-acetat X X
magnézium-karbonat X X X X
magnézium-klorid X X X X
magnézium
citromsavval alkotott X X X X
soi
magnézium-gliikkonat X X X X
magnézium-
glicerofoszfat X X X
magnézium
ortofoszforsavval X X X X
alkotott soi
magnézium-laktat X X X
magnézium-hidroxid X X X X
magnézium-oxid X X X X
magnézium-szulfat X X X X
5394/13 EVN/md 8
MELLEKLET DG B 4 HU




Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-
Anyag AnyateJ’- . Feldolgozott gyogya- szabalyozas
helyettesitd , g oy
& anyatej- gabonaalap | szati célra céljara
Kieoeszitd ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes
4 gszerek és bébiételek élelmi- napi étrendet
P szerek helyettesito
¢élelmiszerek
magnézium-L- X
aszpartat
magnézium-
biszglicinat X X
magnézium-L-pidolat X X
magnézium-kalium- X x
citrat
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Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-
Anyag AnyateJ’- . Feldolgozott gyogya- szabalyozas
helyettesitd , g oy
és anvatei- gabonaalap | szati célra céljara
Kie gszi tJé’) ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes
4 gszerek és bébiételek élelmi- napi étrendet
P szerek helyettesito
élelmiszerek
Vas
vas(II)-karbonat X X X
vas(I)-citrat X X X X
vas(Ill)-ammonium- X X X x
citrat
vas(II)-gliikonat X X X X
vas(IT)-fumarat X X X X
vas(III)-natrium-
difoszfit X X X
vas(I)-laktat X X X X
vas(Il)-szulfat X X X X
vas-ammonium-
foszfat X X
vas-natrium-EDTA X X
vas(III)-difoszfat
(ferri-pirofoszfat) X X X X
vas(Ill)-szacharat X X X
5394/13 EVN/md 10
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Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-
Anyag hgnztizesji_té Feldolgozott gyogya- szabalyozas
&s Zn atei- gabonaalap | szati célra céljara
Kie gszi tJé’) ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes
4 gszerek és bébiételek élelmi- napi étrendet
P szerek helyettesito
élelmiszerek
elemi vas (karbonil +
elektrolitikus + X X X
hidrogénnel redukalt)
vas(II)-biszglicinat X X X
vas(II)-L-pidolat X X
Cink
cink-acetat X X X X
cink-klorid X X X X
cink-citrat X X X X
cink-gliikonat X X X X
cink-laktat X X X X
cink-oxid X X X X
cink-karbonat X X
cink-szulfat X X X X
cink-biszglicinat X X
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Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-

Anyag AnyateJ’- . Feldolgozott gyogya- szabalyozas

helyettesitd , g oy
és anyatej- gabonaalap | szati célra céljara
Kieoeszitd ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes

% gszerek és bébiételek élelmi- napi étrendet

P szerek helyettesito

élelmiszerek

Réz
réz(I1)-karbonat X X X X
réz(II)-citrat X X X X
réz(I1)-gliikkonat X X X X
réz(Il)-szulfat X X X X
réz-lizin komplex X X X X
Mangan
mangan-karbonat X X X X
mangan-klorid X X X X
mangan-citrat X X X X
mangan-gliikonat X X X X
mangan-

glicerofoszfat X X X
mangan-szulfat X X X X
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Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-
Anyag AnyateJ’- . Feldolgozott gyogya- szabalyozas
helyettesitd , g oy
és anvatei- gabonaalap | szati célra céljara
Kie gszi tjc'j ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes
% gszerek és bébiételek élelmi- napi étrendet
P szerek helyettesito
élelmiszerek
Fluorid
kalium-fluorid X X
natrium-fluorid X X
Szelén
natrium-szelenat X X X
natrium-hidrogén- X X
szelenit
natrium-szelenit X X X
szelénnel dusitott
éleszts® X X
Krém
krém(I1I)-klorid és
hexahidratjai X X
krom(III)-szulfat és
hexahidrétjai X X
krom(I1T)-pikolinat X X
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Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-
Anyag AnyateJ’- . Feldolgozott gyogya- szabalyozas
helyettesitd , g oy
és anvatei- gabonaalap | szati célra céljara
Kie gszi tJé’) ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes
% gszerek és bébiételek élelmi- napi étrendet
P szerek helyettesito
élelmiszerek
Molibdén
ammonium-molibdat X X
natrium-molibdat X X
Jod
kalium-jodid X X X X
kalium-jodat X X X X
natrium-jodid X X X X
natrium-jodat X X X
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Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-

Anyag AnyateJ’- . Feldolgozott gyogya- szabalyozas

helyettesitd , g oy
és anvatei- gabonaalap | szati célra céljara
Kie gszi tJé’) ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes

% gszerek és bébiételek élelmi- napi étrendet

P szerek helyettesito

¢élelmiszerek

Natrium
natrium-bikarbonat X X X
natrium-karbonat X X X
natrium-klorid X X X
natrium-citrat X X X
natrium-glitkonat X X X
natrium-laktat X X X
natrium-hidroxid X X X
natrium
ortofoszforsavval X X X
alkotott soi
Bor

natrium-borat X X
borsav X X
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Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-
Anyag Anyatejr— . Feldolgozott gyogya- szabalyozas
helyettesitd , g oy
. . gabonaalap | szati célra céljara
¢és anyatej- . . . SR
Kiegészits elelmlszerek szént szolgalo, teljes
tapszerck és bébiételek élelmi- napi étrendet
P szerek helyettesito
élelmiszerek
Amino-
savak®
L-alanin - X X
X X
L-arginin &5 &s X X
hidrokloridjai | hidrokloridjai
L-aszparaginsav X
L-citrullin X
X X
L-cisztein &g &s X X
hidrokloridjai | hidrokloridjai
X X
Cisztin®¥ és és X X
hidrokloridjai | hidrokloridjai
X X
L-hisztidin &5 &s X X
hidrokloridjai | hidrokloridjai
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Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-
Anyag Anyatejr— . Feldolgozott gyogya- szabalyozas
helyettesitd , g oy
. . gabonaalap | szati célra céljara
¢és anyatej- . . . SR
Kiegészits ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes
tapszerck és bébiételek élelmi- napi étrendet
P szerek helyettesito
élelmiszerek
L-glutaminsav X X
L-glutamin X X
glicin X
X X
L-izoleucin és &s X X
hidrokloridjai | hidrokloridjai
X X
L-leucin és és X X
hidrokloridjai | hidrokloridjai
X X
L-lizin és és X X
hidrokloridjai | hidrokloridjai
L-lizin-acetat X X
L-metionin X X X X
L-ornitin X X
L-fenilalanin X X X X
L-prolin X
EVN/md 17
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Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-
Anyag AnyateJ’- . Feldolgozott gyogya- szabalyozas
helyettesitd , g oy
és anvatei- gabonaalap | szati célra céljara
Kie gszi tjc'j ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes
% gszerek és bébiételek élelmi- napi étrendet
P szerek helyettesito
élelmiszerek
L-treonin X X X X
L-triptofan X X X X
L-tirozin X X X X
L-valin X X X X
L-szerin X
L-arginin-L-aszpartat X
L-lizin-L-aszpartat X
L-lizin-L-glutamat X
N-acetil-L-cisztein X
X1
évesnél
idGsebb
N-acetil-L-metionin Szzg:ggzk
késziilt
termékekb
en)
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Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-
Anyag AnyateJ’- . Feldolgozott gyogya- szabalyozas
helyettesitd , g oy
és anvatei- gabonaalap | szati célra céljara
Kie gszi tJé’) ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes
% gszerek és bébiételek élelmi- napi étrendet
P szerek helyettesito
¢élelmiszerek
Karnitin és
taurin
L-karnitin X X X X
L-karnitin-hidroklorid X X X X
taurin X X X
L-karnitin-L-tartarat X X X
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Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-
Anyag AnyateJ’- . Feldolgozott gyogya- szabalyozas
helyettesitd , g oy
és anyatej- gabonaalap | szati célra céljara
Kieoeszitd ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes
% gszerek és bébiételek élelmi- napi étrendet
P szerek helyettesito
¢élelmiszerek
Nukleotidok
adenozin-5’-foszfat
(AMP) X X X
AMP natriumsoi X X X
citidin-5'-monofoszfat
(CMP) X X X
CMP natriumsoi X X X
guanozin-5'-foszfat
(GMP) X X X
GMP natriumsoi X X X
inzozin-5'-foszfat
(IMP) X X X
IMP natriumsoéi X X X
uridin-5'-foszfat
(UMP) X X X
UMP natriumsoi X X X
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Elelmiszerkategoria
Test-
. Specialis tomeg-
Anyag Anyatejr— . Feldolgozott gyogya- szabalyozas
helyettesitd , g oy
és anvatei- gabonaalap | szati célra céljara
Kie gszi tJé’) ¢élelmiszerek szant szolgalo, teljes
4 gszerek és bébiételek élelmi- napi étrendet
P szerek helyettesito
élelmiszerek
Kolin és inozit
kolin X X X X
kolin-klorid X X X X
kolin-bitartarat X X X X
kolin-citrat X X X X
inozit X X X X
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A menakinon elsGsorban menakinon-7 formaban fordul el6, ritkabban menakinon-6
formaban.

Szelénnel dusitott élesztok, melyeket natrium-szelenit — mint szelénforras — jelenlétében
tenyésztéssel allitanak eld, és melyek szaritott, forgalmazott formdban legfeljebb 2,5 mg/g
szelént tartalmaznak. A szeleno-metionin az ¢élesztdben el6forduld domindns szerves
szelénfajta (az 0sszes kivont szelén mennyiségének 60-85%-a a termékben). Az egyéb
szerves szelénvegyiiletek — tobbek kozott a szelenocisztein — ardnya nem haladhatja meg
az 0sszes kivont szelén mennyiségének a 10%-at. A szervetlen szelén szintje normal
esetben nem haladhatja meg az 6sszes kivont szelén mennyiségének 1%-at.

Az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerekben, a feldolgozott gabonaalapt
¢lelmiszerekben és bébiételekben hasznalt aminosavak esetében kizarolag a konkrétan
megjeldlt hidroklorid hasznalhatd. A specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerekben,
valamint a testtomegszabalyozas céljara szolgald, teljes napi étrendet helyettesitd
¢lelmiszerekben hasznélt aminosavak esetében — amennyiben alkalmazanddok — a natrium-,
a kalium-, a kalcium- és a magnéziumsok és azok hidrokloridjai is hasznalhatok.
Anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerek, a feldolgozott gabonaalapti
¢lelmiszerek €s bébiételek esetében csak az L-cisztin forma hasznalhato.
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