188 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 13/26. kotet

32001L0015

2001.2.22. AZ EUROPAI KOZOSSEGEK HIVATALOS LAPJA L 52/19

A BIZOTTSAG 2001/15/EK IRANYELVE

(2001. februdr 15.)

a kiilonleges tdpldlkozasi célokra szint élelmiszerekhez adhaté tapértéknovel§ anyagokrol

(EGT vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzGdésre,

tekintettel a legutébb az 1999/41/EK eurdpai parlamenti és tana-
csi irdnyelvvel (1) médositott, a kiillonleges tapldlkozdsi célokra
szant élelmiszerekre vonatkozé tagéllami jogszabalyok kozelité-
sérél sz616, 1989. mdjus 3-i 89/398/EGK tandcsi irdnyelvre (2) és
kiillonosen annak 4. cikke (2) bekezdésére,

az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsaggal folytatott konzultdciot
kovet8en,

mivel:

(1)  Szdmos tdpanyag, pl. a vitaminok, az dsvanyi anyagok, az
aminosavak stb. adhaté hozzd a meghatdrozott taplélko-
zdsi célokra szdnt élelmiszerekhez annak biztositdsdra,
hogy kielégitsék azon személyek kiilonleges taplalkozasi
igényeit, akiknek ezeket az élelmiszereket szdnjak ésfvagy
azokat a jogi kovetelményeket, amelyeket a 89/398/EGK
irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének megfelelGen elfogadott
egyedi irdnyelvekben hatdroztak meg.

(2)  Ezen irdnyelv értelmében a jelenlegi helyzetben nem lehet-
séges a tapanyagokat kiilondllé csoportként meghatdrozni,
és jelenleg nem dllithat6 6ssze kimeritd felsoroldst tartal-
mazo lista a meghatdrozott taplalkozasi célokra szant élel-
miszerekhez adhaté tdpanyagok minden kategoridjarol.

(3) A meghatérozott tapldlkozasi célokra szant élelmiszerek
skaldja nagyon széles és sokrétd, az elGillitdsukhoz alkal-
mazott technoldgiai eljdrdsok pedig valtozatosak. Ezen
okbdl a meghatdrozott tdpldlkozasi céla élelmiszerek el-
allitasandl biztonsaggal alkalmazhat6 anyagok lehetd leg-
szélesebb vélasztékdnak kell rendelkezésre dllnia az ezen
irdnyelvben felsorolt tdpanyagok kategéridihoz.

(4) Az anyagokat elsGdlegesen azok biztonsdga, emberi hasz-
nalatra torténd hozzaférhetSségiik, tovabba érzékszervi és
technoldgiai tulajdonsdgaik alapjan kell kivdlasztani. A
meghatdrozott tdpldlkozdsi célra szdnt élelmiszerek eldal-
litdsanal felhaszndlhaté anyagok listara torténd felvétele
nem jelenti azt, hogy az ezekhez az élelmiszerekhez tor-
ténd hozzaaddsuk sziikséges vagy kivanatos.

(5)  Amikor egy tdpanyag hozzdaddsat sziikségesnek itélik, azt
az arra vonatkoz6 egyedi irdnyelvekben taldlhat6 kiilonle-
ges szabdlyok irjik el6 az adott esettdl fiiggéen, a megfe-
lel6 mennyiségi feltételekkel egyiitt.

(6)  Egyedi szabdlyok hidnydban, illetve abban az esetben, ha a
meghatdrozott tdplalkozdsi célra szdnt élelmiszer nem
szerepel az egyedi irdnyelvekben, a tdpanyagokat olyan
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termékek elddllitasdhoz kell felhasznalni, amelyek az ilyen
termékek meghatdrozasanak megfelelnek, illetve azon sze-
mélyek kiilonleges tapldlkozdsi igényeinek teljesitése érde-
kében, akiknek azokat szdnjék. A széban forgd termékek-
nek a gydrté elGirdsainak megfelel§ haszndlata esetén
biztonsdgosnak kell lenniiik.

A csecsemdknek és kisgyermekeknek szant készitmények,
illetve a feldolgozott gabonaalapt élelmiszerek és a csecse-
mdknek és kisgyermekeknek szant bébiételek elGallitdsanal
felhasznalhat6 taplalkozdsi hatéanyagok listdjaval kapcso-
latos rendelkezések a legutébb az 1999/50/EK irdnyelv-
vel (}) moédositott, az anyatej-helyettesité és anyatej-
kiegészit6 tdpszerekrdl sz6lo, 1991. mdjus 14-i
91/321/EGK bizottsdgi irdnyelvben (¥), valamint a legu-
tobb az 1999/39/EK irdnyelvvel (°) médositott, a csecse-
mdk és a kisgyermekek szdmadra késziilt feldolgozott gabo-
naalapti  élelmiszerekrdl  és  bébiételekrdl  sz4l6,
1996. februdr 16-i 96/5/EK bizottsagi irdnyelvben (¢) sze-
repelnek. Ennek megfelelSen ezeket a rendelkezéseket ezen
irdnyelvben nem sziikséges ismételten megemliteni.

Szdmos tdpanyagot élelmiszer-adalékanyagként is lehet
alkalmazni az élelmiszerekben. Ebben az 4sszefiiggésben
kozosségi szinten tisztasdgi kovetelményeket fogadtak el,
illetve ezekre nézve ilyen kévetelményeket kell elfogadni a
legutébb a 94/34/[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elvvel (7) mddositott, a emberi fogyasztdsra szdnt élelmi-
szerekben  felhaszndldsra engedélyezett  élelmiszer-
adalékanyagokra vonatkozé tagillami jogszabdlyok
kozelitésérsl sz616, 1988. december 21-i 89/107/EGK
bizottsagi irdnyelvnek (%) megfelelGen. A tisztasgi kovetel-
ményeknek alkalmazhaténak kell lenniiik az emlitett anya-
gokra, fiiggetleniil azok élelmiszerekben torténd felhaszna-
ldsdnak a céljatol.

Mindaddig, amig a hatdanyagok fennmaradd részére
vonatkozd kozosségi szint( tisztasagi kovetelmények elfo-
gaddsa megtorténik, és a kozegészség magas szintd
védelme érdekében, az egyes nemzetkozi szervezetek és
igynokségek,  tobbek  kozott  az  élelmiszer-
adalékanyagokkal foglalkoz6 ko6zos FAO-WHO szakértdi
bizottsag (JECFA) és az Eurdpai Gyogyszerkonyv éltal ajan-
lott altaldnosan elfogadhaté tisztasdgi kovetelményeket
kell alkalmazni. A tagillamoknak engedélyezni kell, hogy
az ennél szigoribb tisztasdgi feltételeket meghatdrozé
nemzeti elSirdsaikat fenntartsak a Szerzédésben rogzitett
szabalyok sérelme nélkil.
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(10) Néhany kiilonleges tdpanyagot, illetve ezek szarmazékait,
mint a kiilonleges orvosi célokra szant élelmiszerek cso-
portjaba tartozo bizonyos élelmiszerek el8allitasdhoz kiilo-
nosen szitkséges anyagokat hatdroztak meg, s ezek lehet-
séges felhaszndldsdt az ilyen termékek elddllitdsra kell
fenntartani.

(11) Az ezen irdnyelvben el6irt intézkedések 6sszhangban van-
nak az Elelmiszeriigyi Alland6 Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

(1) A kilonleges tdpldlkozdsi célokra szdnt élelmiszerekhez
adhat6 tdpértéknoveld anyagok ezen irdnyelv mellékletében fel-
sorolt kategoridindl kizdrélag az egyes kategéridkndl megjelolt
vegyi anyagot lehet felhaszndlni a 89/398/EGK irdnyelvben emli-
tett meghatarozott taplalkozasi célokra szant élelmiszerek elgal-
litdsdhoz.

Ezen anyagok felhaszndldsinak meg kell felelnie valamennyi, a
89/398/EGK irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdésében eléirt, egyedi
irdnyelvekben esetleg meghatdrozott, az ezen anyagokra vonat-
koz6 konkrét rendelkezésnek.

(2) Az ezen irdnyelv mellékletében felsorolt kategéridk egyikébe
sem tartozd, kilonleges tdpldlkozasi céllal hozzdadott egyéb
anyagok a 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ()
sérelme nélkiil felhaszndlhatk a kiilonleges taplélkozdsi célra
szant élelmiszerek eléallitasihoz.

(3) A tapanyagok kilonleges tapldlkozasi célokra szant élelmisze-
rekben torténd alkalmazdsdnak biztonsigos termékek elallitasat
kell eredményeznie, amelyek teljesitik azon személyek altalino-
san elfogadott tudomanyos adatok alapjan megéllapitott kiilonle-
ges taplalkozdsi igényeit, akiknek azokat szdnjak.

(4) A tagallamoknak a 89/398/EGK irdnyelv 9. cikkében emlitett
illetékes hatosdgai felhatalmazast kapnak arra, hogy a gyartotol,
illetve adott esetben az import6rtdl kérjék a kiilonleges taplalko-
zasi célokbol hozzdadott anyagok a (3) bekezdésnek megfelel§
felhasznaldsat igazold tudomdnyos munkak és adatok bemutata-
sat. Amennyiben ez az adat valamely konnyen hozzaférhetd kiad-
vanyban megtaldlhato, elegend§ pusztan utalni erre a kiadvanyra.

2. cikk

(1) A mellékletben felsorolt anyagokat illetSen az ezen irdnyelv-
ben meghatirozottaktdl eltérg célra haszndlt élelmiszerek elSalli-

() HLL43.,1997.2.14, 1. 0.

tasdhoz torténd felhaszndlasukra vonatkozo kozosségi jogszaba-
lyokban meghatdrozott tisztasdgi kovetelményeket kell
alkalmazni.

(2) A mellékletben felsorolt azon hatéanyagok esetében, ame-
lyekre nézve nincsenek kozosségi jogszabdlyokban meghatdro-
zott tisztasagi kovetelmények, a nemzetkozi szervezetek dltal
ajanlott, dltalinosan elfogadhaté tisztasdgi kovetelmények érvé-
nyesek. A szigoribb kovetelményeket megallapité nemzeti jog-
szabalyok fenntarthatok.

3. cikk

A tagillamok legkésébb 2002. marcius 31-ig elfogadjak és
kihirdetik azokat a rendelkezéseket, melyek szitkségesek ahhoz,
hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. Errél haladéktalanul
értesitik a Bizottsagot.

A tagédllamok oly médon alkalmazzdk ezeket a rendelkezéseket,
hogy:

a) 2002. 4prilis 1-jétdl engedélyezik az ezen irdnyelvnek megfe-
lel8 termékek forgalmazasat;

b) 2002. dprilis 1-jét6l megtiltjak az ezen irdnyelvnek meg nem
felel§ termékek forgalmazdsat.

Amikor a tagdllamok elfogadjék ezeket a rendelkezéseket, azok-
ban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos

kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell ftizni. A hivatkozds
modjat a tagdllamok hatdrozzak meg.

4. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2001. februar 15-én.

a Bizottsdg részérdl
David BYRNE

a Bizottsdg tagja
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KULONLEGES TAPLALKOZASI CELOKRA SZANT ELELMISZEREKHEZ HOZZAADHATO ANYAGOK

E tabldzat alkalmazdsiban:

- az ,ST” a kiillonleges tapldlkozdsi célokra szant, specidlis gyogydszati célokra késziilt élelmiszereket jelenti,

—  az ,Osszes KTIKE” a kiilonleges tapldlkozasi célokra szant diétds élelmiszerek, beleértve az orvosi célokra készi-
tetteket is de kivéve az anyatejet potlo és az anyatejet kiegészitG n. elvalasztdsi tdpszereket, valamint a csecse-
mdk és a kisgyermekek szdmdra késziilt feldolgozott gabonaalapt élelmiszereket és bébiételeket.

Anyag

Az alkalmazdsi kortilmények

Osszes KTIKE ST

1. Kategéria. Vitaminok
A-VITAMIN

— retinol

— retinil-acetat

- retinil-palmitdt

— béta-karotin
D-VITAMIN

— kolekalciferol

— ergokalciferol

E-VITAMIN

— D-alfa-tokoferol

— DL-alfa-tokoferol

— D-alfa-tokoferil-acetét
— DL-alfa-tokoferil-acetat

— D-alfa-tokoferil-hidroszukcindt
K-VITAMIN

— fillokinon (fitomenadion)
B1-VITAMIN

— tiamin-hidroklorid

— tiamin-mononitrat
B2-VITAMIN

— riboflavin

— riboflavin-5'-foszfat natriumséja

NIACIN
— nikotinsav

— nikotinsavamid

PANTOTENSAV

— kalcium-D-pantotendt
- ndtrium-D-pantotendt,
— dexpantenol
B6-VITAMIN

— piridoxin-hidroklorid
— piridoxin-5'-foszft

— piridoxin-dipalmitat
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Az alkalmazdsi koriillmények

Anyag

Osszes KTIKE ST

FOLSAV

— pteroil-monoglutaminsav

B12-VITAMIN
— cian-kobalamin

— hidroxi-kobalamin

BIOTIN

— D-biotin
C-VITAMIN

— L-aszkorbinsav

— nétrium-L-aszkorbdt
— kalcium-L-aszkorbdt
— kdlium-L-aszkorbét

— L-aszkorbil-6-palmitat

2. kategéria. Asvnyi anyagok

KALCIUM

— karbondt

— klorid

— citromsavval alkotott s6i
— gliikonat

— glicerofoszfat

— laktdt

— ortofoszforsavval alkotott s6i
— hidroxid

— oxid

MAGNEZIUM

— acetdt

— karbonit

— klorid

— citromsavval alkotott s6i
— gliikondt

— glicerofoszfat

— ortofoszforsavval alkotott sdi
— laktat

— hidroxid

- oxid

— szulfat

VAS

— vas(Il)-karbondt

— vas(Il)-citrat

(
(
— vas(Ill)]-ammonium-citrat
— vas(Il)-glitkonat

(

— vas(Il)-fumarat
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Az alkalmazdsi koriilmények

Anyag

Osszes KTIKE

ST

— vas(Ill)-nétrium-difoszfat

— vas(Il)-laktat

— vas(Il)-difoszfat (vaslll-pirofoszfat)

(
(
— vas(Il)-szulfét
(
(

— vas(Ill)-szacharat

— elemi vas (karbonil + elektrolitikus + hidrogén redukalt)

REZ

— réz-karbondt
— réz-citrt

- réz-glikkonat
— réz-szulfat

— réz-lizin komplex
JOD

- kdlium-jodid
— kélium-jodat
- nétrium-jodid
— nétrium-jodat
CINK

— acetat

— klorid

— citrat

— glitkondt

— laktat

- oxid

— karbonat

— szulfat

MANGAN

— karbonat

— klorid

— citrat

— glitkont

— glicerofoszfat

— szulfét

NATRIUM
— bikarbonat
— karbonat
— klorid

— citrat

- glitkont
— latkat

— hidroxid

— az ortofoszforsav soi
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Az alkalmazdsi koriillmények

Anyag

Osszes KTIKE

ST

KALIUM

— bikarbonat

— karbonat

— klorid

— citrdt

— glitkondt

— glicerofoszfat
— laktat

— hidroxid

— ortofoszforsavval alkotott s6i

SZELEN

— nétrium-szelendt

— nétrium-hidrogén-szelenit
— ndtrium-szelenit

KROM (I11) és hexahidrdtjai
— klorid

— szulfét

MOLIBDEN (VI)

— ammonium-molibdat
— nétrium-molibdat
FLUOR

- kélium-fluorid

— nétrium-fluorid
3. kategéria. Aminosavak
— L-alanin

— L-arginin

— L-aszparaginsav
— L-citrullin

— L-cisztin

— cisztein

— L-hisztidin

- L-glutaminsav

- L-glutamin

— glicin

— L-izoleucin

— L-leucin

— L-lizin

— L-lizin-acetat

— L-metionin

— L-ornitin

— L-fenil-alanin

- L-prolin
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Az alkalmazdsi koriilmények

Anyag

Osszes KTIKE

ST

— L-treonin
— L-triptofdn
— L-tirozin

— L-valin

Az aminosavak helyett megfelel§ esetben a nitrium-, kdlium-,
kalcium- és magnézium-s6i, valamint hidrokloridjai is felhaszndlha-
tok.

4. kategéria. Karnitin és taurin

- L-karnitin

— L-karnitin-hidroklorid

— taurin

5. kategoria. Nukleotidok

— adenozin-5'-monofoszforsav (AMP)
—az AMP ndtriumsoéi

— citidin-5’-monofoszforsav (CMP)
—a CMP natriumsoéi

— guanozin-5'-monofoszforsav (GMP)
— a GMP nétriumséi

- inzozin-5'-monofoszforsav (IMP)

— az IMP ndtriumséi

— uridin-5'-monofoszforsav (UMP)

— az UMP natriumsoéi

6. kategoria. Kolin és inozit
- kolin

— kolin-klorid

— kolin-bitartardt

— kolin-citrét

— inozit




