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A BIZOTTSAG 2006/141/EK IRANYELVE
(2006. december 22.)

az anyatej-helyettesitG és anyatej-kiegészit§ tipszerekrdl, valamint az 1999/21/EK irdnyelv

modositdsirol

(EGT vonatkozésd szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a kilonleges tdplélkozdsi célokra szdnt élelmiszerekre
vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl szolo, 1989.
méjus 3-1 89/398/EGK irdnyelvre (') és kilonosen annak 4.
cikke (1) bekezdésére,

az Eurépai Elelmiszer-biztonsigi Hatésiggal (,a Hatosdg”) foly-
tatott konzultaciét kovetSen,

mivel:

(1) A 89/398/EGK irdnyelv a kiilonleges tdplilkozdsi célokra
szant élelmiszerekre vonatkozik. A kiilonleges tapldlko-
zdsi célokra szant élelmiszerek bizonyos csoportjaira
vonatkozd egyedi rendelkezéseket egyedi irdnyelvek
hatdrozzédk meg.

(2) Az anyatej-helyettesitS és anyatej-kiegészitG tapszerekrdl
52616, 1991 mijus 14- 91/321/EGK bizottségi
iranyelv (?) a 89/398/EGK irdnyelv értelmében elfogadott
egyedi irdnyelv. Ezt az irdnyelvet tobb alkalommal jelen-
t6sen moddositottdk (). Mivel tovabbi mddositdsokra van
szitkség, az atlithat6sag érdekében az irdnyelvet at kell
dolgozni.

(3) A nemzetkozi férumokon, kiilondsen a Codex Alimenta-
rius Bizottsdg keretében a tdpldlékkiegészitGknek a
csecsembk  étrendjébe  valé  bevezetése iitemezésével
kapcsolatban folytatott megbeszélések fényében helyén-

(") HL L 186., 1989.6.30., 27. 0. A legut6bb az 1882/2003[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 284, 2003.10.31. 1. o)
modositott irdnyelv

() HL L 175., 1991.7.4,, 35. o. A legutdbb a 2003. évi csatlakozdsi
okmannyal modositott irdnyelv.

() Lasd a X. melléklet A. részét.

val6 moédositani az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-
kiegészit8 tapszerek jelenlegi fogalommeghatirozasait és
a 91/321/EGK irdnyelvben szerepld, az anyatej-kiegészits
tdpszerek cimkézésére vonatkozé rendelkezéseket.

Az anyatej-helyettesitd tapszerek az egyetlen olyan feldol-
gozott élelmiszerek, amelyek teljes mértékben kielégitik a
csecsemdk tdpanyagsziikségleteit életitk elsé honapjaiban
a megfelel§ taplalékkiegészitGk bevezetéséig. Az ilyen
korti csecsemék egészségének védelme érdekében sziik-
séges biztositani, hogy csak az anyatej-helyettesits
tapszerek legyenek az egyetlen termékek, amelyeket dgy
hoztak forgalomba, hogy alkalmasak ezen idészakban az
ilyen felhaszndlasra.

Az anyatej-helyettesitd tdpszerek és az anyatej-kiegészits
tapszerek alapvet§ Osszetételének ki kell elégitenie az
egészséges csecsemdk dltaldnosan elfogadott tudomanyos
adatok alapjan meghatdrozott tdpanyagigényét.

Az anyatej-helyettesit§ és anyatej-kiegészit6 tdpszerek
alapvet  Osszetételére vonatkozd  kovetelményeknek
tartalmazniuk kell a fehérjetartalommal kapcsolatos rész-
letes rendelkezéseket. Fiiggetleniil att6l, hogy hagyomé-
nyosan eltér§ atvaltdsi egylitthatokat alkalmaznak a
kilonboz8 fehérjeforrdsok fehérjetartalmanak a nitrogén-
tartalom alapjan torténd kiszdmitdsakor, a legfrissebb
tudomédnyos szakvélemény szerint a kifejezetten az
anyatej-helyettesit6 és anyatej-kiegészits tdpszerek fehér-
jetartalma kiszamitdsanak céljabdl célszerti az e termék-
ekhez igazitott egységes dtvaltdsi egyiitthat6t haszndlni.
Mivel az anyatej-helyettesit6 és anyatej-kiegészits
tipszerek rendeltetésszeri felhasznaldsukhoz kilonle-
gesen kialakitott, kifinomult termékek, meg kell dllapitani
a fehérjére, tobbek kozott a legkisebb és legnagyobb
fehérjeszintekre és az egyes aminosavak legkisebb szint-
jeire vonatkozé tovabbi alapvet§ kovetelményeket. Az
ebben az irdnyelvben megillapitott, a fehérjére vonatkozd
kovetelmények a fogyasztasra kész végtermékhez kapcso-
16dnak.
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Ezen adatok alapjan a kizardlag tehéntejfehérjékbdl és
sz6jafehérjékbdl vagy ezek keverékébdl gyartott, tovabba
a hidrolizdlt fehérjéken alapulé anyatej-helyettesit§ és
anyatej-kiegészit tdpszerek alapvet§ Osszetételét mdr
meg lehet hatdrozni. Ugyanez nem igaz az olyan készit-
ményekre, amelyek teljesen vagy részben mds fehérjefor-
rdsokon alapulnak. Az ilyen termékekre vonatkozé kiilon
rendelkezéseket, adott esetben, egy késébbi id6pontban
kell megallapitani.

Fontos, hogy az anyatej-helyettesit6 tapszerek és az
anyatej-kiegészit6 tdpszerek gyartasdhoz felhasznalt
osszetevGk megfeleljenek a csecsemdk kiilonleges taplal-
kozdsi igényeinek, és hogy alkalmassigukat sziikség
esetén megfelel tanulmanyok mutassdk ki. A tanulmad-
nyok tervezésérdl és végrehajtdsdr6l olyan tudomdnyos
szakért8i csoportok tettek kozzé irdanymutatdst, mint az
élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsdg, a Committee on
Medical Aspects of Food and Nutrition Policy (Egyesiilt
Kirdlysdg) és az Eurdpai Gyermek-gasztroenteroldgiai,
Hepatoldgiai és Tapldlkozdsi Tarsasdg. Ezeket az irdny-
mutatdsokat figyelembe kell venni az Gsszetev8knek az
anyatej-helyettesit6 és anyatej-kiegészit tdpszerekbe val6
bevitelekor.

Szdmos, az anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészit§
tapszerek gydrtdsdndl felhaszndlt anyag élelmiszer-adalé-
kanyagként is felhaszndlhaté élelmiszerekben. Ebben a
vonatkozasban tisztasagi kovetelményeket fogadtak el
vagy kell kozosségi szinten elfogadni, sszhangban az
emberi fogyasztasra szant élelmiszerekben felhaszndldsra

engedélyezett  élelmiszer-adalékanyagokra  vonatkozd
tagdllami  jogszabdlyok kozelitésérdl —sz6lo, 1988.

december 21-i 89/107/EGK tandcsi irdnyelvvel (!). A tisz-
tasdgi kovetelményeknek alkalmazhatéaknak kell lenniiik
az emlitett anyagokra, fiiggetleniil azok élelmiszerekben
torténd felhaszndldsdnak céljatol.

Mindaddig, amig a hatéanyagok fennmaradé részére
vonatkozé kozosségi szintl tisztasdgi kovetelmények
elfogaddsa meg nem torténik, és a kozegészség magas
szinti védelme érdekében, az egyes nemzetkozi szerve-
zetek és iigynokségek, tobbek kozott az élelmiszer-
adalékanyagokkal foglalkoz6 kozos FAO-WHO szakért6i
bizottsag (JECFA) és az Eurdpai Gydgyszerkonyv (EUP)
altal ajénlott dltalinosan elfogadhaté tisztasdgi kovetel-
ményeket kell alkalmazni. A tagdllamoknak engedélyezni
kell, hogy az ennél szigorabb tisztasdgi feltételeket
meghatdrozé nemzeti el6irdsaikat fenntartsak.

Az anyatej-helyettesitd tdpszerek kiilonleges jellegére valé
tekintettel, az ilyen termékek hatékony ellenSrzése érde-

() HL L 40., 1989.2.11., 27. 0. A legutébb az 1882/2003/EK rende-
lettel médositott irdnyelv.

(12)

(14)

(15)

kében az ellendrzd testiiletek szdmdra a szokdsosan elér-
het§ eszkozokon kivill tovabbi eszkozoket kell biztosi-
tani.

A hidrolizalt fehérjéken alapulé anyatej-helyettesits
tapszerek kiillonboznek a féltermészetes diétds termék-
ektdl, amelyek nagyfokt hidrolizdtumokon alapulnak,
amelyeket diagnosztizdlt egészségiigyi dllapotok diétds
kezelésére haszndlnak, és amelyekre ezen irdnyelv nem
vonatkozik.

Ezen irdnyelv az érintett termékekkel kapcsolatos jelen-
legi ismeretet titkrozi. Barmely, a tudomdnyos és miszaki
haladdshoz szitkséges fejlesztéssel kapcsolatos mddositast
a 89/398/EGK irdnyelv 13. cikkének (2) bekezdésében
meghatdrozott eljdrdsnak megfelelSen kell elfogadni.

A vonatkoz6 kozosségi jogszabalyokban és kiilonosen a
gyiimolcsokben és a zoldségekben, illetve azok felilletén
talaldlhatd  peszticid-szermaradvanyok ~ megengedett
legmagasabb mértékének meghatirozasirdl sz6lo, 1976.
november 23-i 76/895/EGK tandcsi irdnyelvben (3), a
gabonafélékben, illetve azok felilletén taldlhaté pesz-
ticid-szermaradvinyok megengedett legmagasabb mérté-
kének meghatdrozasarél sz6lo, 1986. julius 24-i
86/362/EGK tandcsi irdnyelvben (%), az dllati eredetd élel-
miszerekben, illetve azok felilletén taldlhaté peszticid-
szermaradvinyok megengedett legmagasabb mértékének
meghatdrozasardl szol6, 1986. jalius 24-i 86/363/EGK
tandcsi irdnyelvben (¥) és az egyes novényi eredet
termékekben — tobbek kozott a gyiimolesokben és zold-
ségekben —, illetve azok feliiletén taldlhaté peszticid-szer-
maradvdnyok megengedett legmagasabb mértékének
meghatdrozdsardl  sz6l6, 1990. november  27-
90/642/EGK tandcsi irdnyelvben (°) a peszticid-szerma-
radvinyokra meghatdrozott megengedett legmagasabb
mértékek alkalmazanddk az ebben az irdnyelvben el6irt
kiilonleges rendelkezések sérelme nélkiil.

A Kozosség nemzetkozi kotelezettségeire figyelemmel,
olyan esetekben, ahol a vonatkozé tudomdnyos bizo-
nyiték hidnyos, az élelmiszerjog éltaldnos elveirdl és
kovetelményeirsl, az Eurépai  Elelmiszer-biztonsigi
Hatésdg létrehozdsarél és az Elelmiszer-biztonsdgra
vonatkozé eljdrasok megallapitdsardl sz6l6, 2002. janudr
28-i 178/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi ren-
delet (°) 7. cikkében hivatkozott elGvigydzatossig elve
megengedi, hogy a K6zosség ideiglenesen intézkedéseket
fogadjon el a rendelkezésre allé6 vonatkozé informécié
alapjan a beldthaté id6n belili tovdbbi kockazatbecslés
és az intézkedés feliilvizsgdlatdnak idGszakara.

() HL L 340., 1976.12.9., 26. o. A legutébb a 2006/92[EK irdnyelvvel

(HL L 311, 2006.11.10., 31. 0.) mddositott irdnyelv.

() HL L 221, 1986.8.7., 37. 0. A legutébb a 2006/92/EK bizottségi
irdnyelvvel moédositott irdnyelv.

() HL L 221., 1986.8.7., 43. 0. A legutébb a 2006/62[EK bizottsigi
iranyelvvel (HL L 206., 2006.7.27., 27. 0.) mddositott irdnyelv.

() HLL 350., 1990.12.14., 71. 0. A legutdbb a 2006/92/EK iranyelvvel
modositott irdnyelv.

(® HL L 31, 2002.2.1,, 1. o. A legutébb az 575/2006/EK bizottsigi
rendelettel (HL L 100., 2006.4.8., 3. 0.) mddositott rendelet.
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(16) Az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsig 1997. szep- szermaradvany-értékeknek. Ez utdbbiakat olyan szinten

(17)

(20)

tember 19-i és 1998. junius 4-i véleményei alapjin a
csecsemBk és a kisgyermekek egészségvédelme szem-
pontjabdl kétségek meriiltek fel a peszticidekre és a pesz-
ticid-szermaradvanyokra vonatkozé megengedhetS napi
beviteli értékek (ADI) helytallosdgaval kapcsolatban.
Kovetkezésképpen, ami a csecsemSknek és kisgyermek-
eknek szant kilonleges taplélkozdsi céla élelmiszereket
illeti, célszerti minden novényvéds szerre elfogadni egy
nagyon alacsony daltaldnos hatdrértéket. Ezt a nagyon
alacsony kozos hatérértéket 0,01 mg/kg-ban kell rogzi-
teni, ami dltaldban a gyakorlatban a legkisebb kimutat-
haté érték.

A peszticid-szermaradvanyokra vonatkozdéan szigort
korldtozdsokat kell megdllapitani. A nyersanyagok
gondos kivalogatdsaval, tovabbd feltéve, hogy a feldolgo-
zott gabonaalapt élelmiszerek és bébiételek elGéllitasuk
soran jelentds feldolgozadson mennek keresztiil, lehetséges
az olyan termékek gyértdsa, amelyek nagyon kevés pesz-
ticid-szermaradvényt tartalmaznak. Mindazondltal legked-
vezGtlenebb beviteli korilmények kozott egy kisszdma
peszticid vagy peszticidmetabolit esetén még a 0,01
mg/kg legmagasabb szermaradvany-mértéknél is megtor-
ténhet, hogy a csecsemdknél és kisgyermekeknél tallépik
a megengedhet8 napi bevitelt (ADI). Ez a helyzet azon
peszticideknél vagy peszticidmetabolitokndl, amelyek
megengedhet8 napi bevitele alacsonyabb mint 0,0005
mg/testtomegkilogramm.

Ez az irdnyelv létrehozza azon alapelvet, amely tiltja e
peszticidek alkalmazdsdt olyan mez8gazdasdgi termékek
eldallitdsa sordn, amelyeket az anyatej-helyettesits és az
anyatej-kiegészit6  tdpszerekbe szdnnak. E tilalom
azonban nem sziikségképpen biztositja, hogy a termékek
mentesek legyenek az ilyen peszticidektdl, mivel bizo-
nyos peszticidek beszennyezik a kornyezetet, és szerma-
radvanyaikat meg lehet taldlni az illet§ termékekben.

A legtobb peszticidet, amelynek megengedhetd napi bevi-
teli értéke alacsonyabb mint 0,0005 mgjtesttomegkilo-
gramm, mdr betiltottdk a Kozosségben. Az anyatej-
helyettesit§ és az anyatej-kiegészitd tdpszerekben a betil-
tott peszticideknek a rendelkezésre all6 legmodernebb
vizsgalati modszerekkel sem volna szabad kimutatha-
tonak lenniitk. Néhdny peszticid azonban lassan bomlik
le, és tovdbbra is szennyezi a kornyezetet. Ezek jelen
lehetnek az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészit§
tapszerekben, még akkor is, ha azokat nem hasznaltdk
fel. Az ellendrzés érdekében Gsszehangolt megkozelitést
kell alkalmazni.

A folyamatban 1év6 bizottsdgi dontések ideje alatt,
amelyek azt hatdrozzdk meg, hogy az engedélyezett pesz-
ticidek kielégitik-e a novényvédd szerek forgalomba
hozataldré6l sz6l6, 1991. julius 15-1 91/414/EGK tandcsi
irdnyelv (1) 5. cikkének biztonsdgi kovetelményeit, az
engedélyezett peszticidek folytatélagos haszndlatat mind-
addig meg lehet engedni, amig szermaradvanyaik megfe-
lelnek az ezen irdnyelvben megdllapitott legmagasabb

() HL L 230, 1991.8.19, 1. 0. A legutébb a 2006/85/EK bizottsdgi
irdnyelvvel (HL L 293., 2006.10.24, 3.0.) mddositott irdnyelv.

(1)

(23)

(24)

(25)

(26)

(

2
3

(

kell meghatdrozni, amely biztositja, hogy a megfeleld
megengedhetd napi beviteli értékeket a csecsemdk és a
kisgyermekek a legkedvezdtlenebb beviteli koriilmények
esetén se 1épjék tal.

Ezen irdnyelvnek a peszticidekkel foglalkozé mellékleteit
a 91/414/EGK irdnyelv értelmében folytatott feliilvizsga-
lati program befejezését kovetGen moédositani kell.

A 89/398/EGK irdnyelv 7. cikkének (1) bekezdése értel-
mében az élelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére és
rekldmozasira vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozeli-
tésérdl sz6l6, 2000. marcius 20-i 2000/13[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv altaldnos rendelkezései
szabalyozzdk az ezen irdnyelv ald tartozd termékeket (?).
Ezen iranyelv adott esetben elfogad kiegészitéseket és
mentesitéseket ezen dltaldnos rendelkezésekhez képest
azért, hogy tdmogassa és védje az anyatejjel valé taplaldst.

Az irdnyelv hatdlya ald tartoz6 termékek jellege és rendel-
tetése killonosképpen megkivanja az energia- és az alap-
vet§ tdpanyagtartalmukat feltiintet§ tapértékjelolést.
Mésrészrél a felhaszndlds médjat a 2000/13/EK irdnyelv
3. cikke (1) bekezdése 9. pontjanak és 11. cikke (2)
bekezdésének megfeleléen meg kell hatdrozni azért,
hogy megakadalyozzuk a csecsemdk egészségére valdszi-
ntileg kdros, nem megfelel§ felhaszndldst.

Az anyatej-helyettesit§ és anyatej-kiegészit6 tdpszerek
természete miatt pontositani kell a tipanyag-osszetételre
vonatkozé cimkézési szabdlyokat, hogy elkeriilendd
legyen minden olyan probléma, amely mds vonatkozd
kozosségi rendelkezések alkalmazasabodl eredhet.

A tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé dllitd-
sokrol sz6l6, 2006. december 20-i 1924/2006/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet () szabdlyokat és
feltételeket allapit meg a tdpanyag-Osszetételre és egész-
ségre vonatkozé dllitdsokkal kapcsolatban. E rendelet 1.
cikkének (5) bekezdése azonban eléirja, hogy a rendeletet
a kilonleges tdplalkozdsi célokra szant élelmiszerek
vonatkozasaban elfogadott irdnyelvek és kilonosen a
89/398/EGK irdnyelv sérelme nélkiil kell alkalmazni.

Helyénval6 ebben az irdnyelvben kiilonleges feltételeket
meghatdrozni a tdpanyag-Osszetételre és egészségre
vonatkozé dllitdsokkal kapcsolatban. Ebben a vonatko-
zédsban annak érdekében, hogy objektiv és tudomdnyosan
igazolt informdciét szolgdltassunk, meg kell hatdrozni
azon feltételeket, amelyekkel egy anyatej-helyettesits
tapszer OsszetevSire vonatkozd megdllapitdsokat engedé-
lyeznek, és szitkséges 1étrehozni az engedélyezett dllitdsok
listdjat. A 89/398/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdésének
harmadik albekezdése értelmében a hatdsdggal folytatott
konzulticiét kovetSen sziikség szerint el kell fogadni a
tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé dllitdsok
jegyzékének modositasat.

) HL L 109., 2000.5.6., 29. o. A legutébb a 2003/89[EK irdnyelvvel
HL L 308., 2003.11.25., 15. 0.) médositott irdnyelv.
() HL L 404., 2006.12.30., 9. o.
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(27) A csecsembk egészségének jobb védelme érdekében az
ezen irdnyelvben meghatdrozott Gsszetételre, cimkézésre
és rekldmozasra vonatkozé szabdlyoknak meg kell
felelniitk az Egészségiigyi Vildgszervezet 34. kozgyiilése
dltal elfogadott, az anyatejp6tlok forgalmazdsdra vonat-
kozé nemzetkozi kddexben megfogalmazott elveknek
és céloknak, figyelembe véve a Kozosségben fenndll6
sajatos jogi helyzeteket és ténydlldsokat.

(28) mivel a terhes ndk és a csecsemdk édesanydi szdmara a
csecsemdk  tdpldlasardl rendelkezésre 4ll6  informacid
fontos szerepet jitszik az etetés tipusdnak kivélaszti-
saban, a tagdllamoknak megfelel§ intézkedéseket kell
hozniuk annak érdekében, hogy ezen informéci6 bizto-
sitsa a kérdéses termékek megfelel§ felhaszndlasat, és ne
batortalanitson el a szoptatdstol.

(29) Ez az irdnyelv nem vonatkozik a csecsem8gondozdsra
specializalodott publikdciok és a tudomdnyos publikdciok
értékesitésének feltételeire.

(30) A kiilonleges gyogyaszati célokra szant diétds élelmisze-
rekrdl sz616, 1999. madrcius 25-1 1999/21/EK bizottsagi
irdnyelv (') specidlis gydgyaszati célokra szdnt tdpszerek
osszetételére és cimkézésére vonatkozd kovetelményeket
szab meg. Az irdnyelv melléklete meghatdrozza a
csecsem8k szamdra késziilt teljes értékd tdpszerekben
1év6 dsvanyi anyagok mennyiségét. Uj tudomanyos
szakért8i vélemény sziiletett a csecsemdk szamadra késziilt
tapszerekben 1évé mangdn minimdlis szintje tekintetében.
Ezért helyénvalé moédositani a csecsemSk szamdra
késziilt specidlis gyogydszati céli diétds élelmiszerekben
1év6 mangdnnak a mellékletben meghatdrozott szintjét.
Az 1999/21/EK irdnyelvet ennek megfelelen médositani
kell.

(31) A csecsemd8k szdmdra késziilt specidlis gydgydszati céla
diétds élelmiszerek sajitos jellege és az ilyen termékek
osszetétele értékelésének sziikségessége miatt a gydr-
toknak hosszabb iddre van szitkségitk ahhoz, hogy
termékeiket az ezen irdnyelvben el6irt Gj kovetelmé-
nyekbdl szdrmazé alapvetd Osszetételhez igazitsdk.

(32) Az ezen irdnyelvnek a nemzeti jogba torténd atiiltetésére
iranyulé kotelezettség csak azokat a rendelkezéseket
érinti, amelyek tartalman a korabbi irdnyelvekhez képest
jelents mértékben véltoztattak. A véltozatlan rendelke-

() HL L 91, 1999.4.7., 29. 0. A 2003. évi csatlakozdsi okmdnnyal
médositott irdnyelv.

zések dtiiltetésére vonatkozd kotelezettség a korabbi
irdnyelv értelmében meriil fel.

(33)  Ez az irdnyelv nem érinti a tagdllamoknak a X. melléklet
B. részében megillapitott irdnyelvek nemzeti jogba vald
atiiltetésére vonatkoz6 hataridkkel kapcsolatos kotele-
zettségeit.

(34) Az ebben az irdnyelvben el6irt intézkedések dsszhangban
vannak az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandé
Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

Ezen irdnyelv a 89/398/EGK irdnyelv 4. cikke (1) bekezdése
értelmében vett egyedi irdnyelv, és az egészséges csecsembk
szdmdra fogyasztdsra szant anyatej-helyettesitS és anyatej-kiegé-
szit8 tdpszerekre vonatkozd osszetételi és cimkézési kovetelmé-
nyeket hatdrozza meg a Kozosségben.

Lehet6vé teszi azt is, hogy a tagdllamok alkalmazzdk az anya-
tejpo6tlok forgalmazdsdra vonatkozé nemzetkozi kddex forgal-
mazdsra, informdcionydjtasra és az egészségiigyi hatdsagok
felel6sségére irdnyuld elveit és céljait.

2. cikk

Ezen irdnyelv alkalmazdsiban az 1924/2006/EK rendelet 2.
cikkének (2) bekezdése (1), (4), (5) és (6) pontjaban eldirt
Lallitds”, tapértékre utalé dllitds”, ,egészségre vonatkozo dllitds”
és a ,betegségek kockdzatinak csokkentésével kapcsolatos
allitds” fogalommeghatarozdsok alkalmazandok.

Szintén alkalmazni kell a kovetkezd meghatdrozasokat:

a) ,csecsemd™: a tizenkét hénaposndl fiatalabb kisgyermek;

b) ,kisgyermek”: az egy- és haroméves kor kozotti gyermek;

) ,anyatej-helyettesit6 tdpszer olyan élelmiszer, amelyet
kiilonleges taplalkozasi céllal csecsem&knek szannak fogyasz-
tasra, életitk els6 honapjaiban, és amely 6nmagdban kielégiti
a csecsemBk tdpanyagsziikségleteit a megfelel§ taplalékkie-
gészit6k bevezetéséig;
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d) ,anyatej-kiegészit§ tdpszer”: olyan élelmiszer, amelyet kiilon-
leges tépldlkozasi céllal csecsemdknek szdnnak fogyasztdsra a
megfelel§ taplalékkiegészitGk bevezetésekor, és amely a 6
folyadékrészt alkotja a csecsemdk fokozatosan viltozato-
sabbd vél6 étrendjében;

e) ,peszticid-szermaradvany” az anyatej-helyettesit6 és az
anyatej-kiegészitS tdpszerekben levé novényvédd szer marad-
vanya, amint azt a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv 2. cikkének
1. pontja meghatdrozza, beleértve ennek metabolitjait és az
ezek degradaldsabol vagy reakcidjdbdl szarmazé termékeket.

3. cikk

Anyatej-helyettesit§ tdpszereket és az anyatej-kiegészit§ tdpsze-
reket csak akkor lehet a Kozosségben forgalomba hozni, ha
megfelelnek ennek az irdnyelvnek.

Az anyatej-helyettesit§ tdpszereken kiviill mds terméket nem
lehet forgalomba hozni, vagy nem lehet gy megjeleniteni,
mint ami 6nmagaban alkalmas, hogy kielégitse az egészséges
csecsemBk  tdpanyagsziikségletét életik els6 hoénapjaiban, a
megfeleld taplalékkiegészitGk bevezetéséig.

4. cikk

Az anyatej-helyettesit6 és az anyatej-kiegészit§ tdpszerek nem
tartalmazhatnak semmilyen anyagot olyan mennyiségben, amely
veszélyezteti a csecsemdk és a kisgyermekek egészségét.

5. cikk

Az anyatej-helyettesitS tdpszereket az 1. melléklet 2. pontjdban
meghatdrozott fehérjeforrasokbél és adott esetben egyéb élelmi-
szer-Osszetev8kbdl allitjdk elS, amelyeknek a csecsemdk sziile-
tést6l kezd6ds kiilonleges tdplaldsira valé alkalmassdgdt dltala-
nosan elfogadott tudomdnyos adatok alapjan hatdroztdk meg.

Az ilyen alkalmassdgot a rendelkezésre 4ll6, a vart el6ny6khoz
és biztonsdgossdgi szempontokhoz kapcsolédd adatok sziszte-
matikus feliilvizsgdlata révén mutatjdk ki, valamint sziikség
esetén megfelel§ tanulmdnyok révén, melyeket a tanulmanyok
tervezésérgl és végrehajtasardl szolo, dltalanosan elfogadott
szakértdi irinymutatdsok alapjin végeznek.

6. cikk

Az anyatej-kiegészitS tdpszereket a II. melléklet 2. pontjdban
meghatdrozott fehérjeforrasokbdl és adott esetben egyéb élelmi-
szer-Osszetev6kbdl dllitjdk el6, amelyeknek a hat hénapnal
idsebb csecsemdk kiilonleges tdpldldsira vald alkalmassdgat
dltaldnosan elfogadott tudomdnyos adatok alapjin hatdroztak
meg.

Az ilyen alkalmassdgot a rendelkezésre all6, a vart el6nyokhoz
és biztonsdgossdgi szempontokhoz kapcsoldédd adatok sziszte-
matikus feliilvizsgdlata révén mutatjdk ki, valamint sziikség
esetén megfelel§ tanulmdnyok révén, melyeket a tanulmdnyok

tervezésérdl és végrehajtdsardl szOl6, dltaldnosan elfogadott
szakértdi irinymutatdsok alapjan végeznek.

7. cikk

(1) Az anyatej-helyettesitG tdpszereknek az I mellékletben
meghatdrozott Osszetételi kovetelményeknek kell megfelelniiik,
figyelembe véve az V. melléklet el6irdsait.

Az 1. melléklet 2.1. pontjaban emlitett tehéntejfehérjékbdl gyar-
tott anyatej-helyettesit§ esetében, amelynek fehérjetartalma a
legkisebb és 0,5g/100 kJ (2 g/100 kcal) kozotti, az anyatej-
helyettesit tapszereknek a csecsem@k killonleges tdplaldsara
val6 alkalmassdgdt megfelel§ tanulmédnyok révén mutatjdk ki,
melyeket a tanulmanyok tervezésér6l és végrehajtasardl szolo,
dltaldnosan  elfogadott szakérti irdnymutatdsok alapjn
végeznek.

Az 1. melléklet 2.2. pontjdban meghatdrozott tehéntejfehérjékbdl
gyartott anyatej-helyettesit§ esetében, amelynek fehérjetartalma
a legkisebb és 0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) kozotti, az
anyatej-helyettesit§ tdpszereknek a csecsemdk kiilonleges taplé-
lasara val6 alkalmassdgat megfelel§ tanulmdnyok révén mutatjak
ki, melyeket a tanulmdnyok tervezésérgl és végrehajtasarol
sz6l6, éltalinosan elfogadott szakértSi irdnymutatdsok alapjan
végeznek, és amelynek meg kell felelnie a VI. melléklet megfe-
lel§ el@irdsainak.

(2) Az anyatej-kiegészit6 tapszereknek a II. mellékletben
meghatdrozott osszetételi kovetelményeknek kell megfelelniiik,
figyelembe véve az V. melléklet elSirdsait.

(3)  Ahhoz, hogy az anyatej-helyettesit6 tdpszereket és az
anyatej-kiegészit tdpszereket fogyasztisra kész dllapotba
hozzak, adott esetben csupdn viz hozzdaddsira van sziikség.

(4) Az L és II. mellékletben meghatarozott, az anyatej-helyet-
tesitG és az anyatej-kiegészit§ tdpszerekben megtaldlhat6 élelmi-
szer-Osszetevlk felhaszndldsdra vonatkozé tilalmakat és korlato-
zdsokat figyelembe kell venni.

8. cikk

(1) Csak a I mellékletben felsorolt anyagokat lehet az
anyatej-helyettesit§ tdpszerek és az anyatej-kiegészitS tdpszerek
elallitdsahoz felhaszndlni annak érdekében, hogy megfeleljenek
az aldbbiakra vonatkozd kévetelményeknek:

a) asvanyi anyagok;

b) vitaminok;

¢) aminosavak és egyéb nitrogénvegyiiletek;

d) egyéb kilonleges taplalkozdsi célokat szolgalé anyagok.
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(2) A IIL mellékletben felsorolt anyagok esetében a kozosségi
jogszabélyok dltal meghatdrozott tisztasdgi kovetelmények alkal-
mazandok, ha ezen anyagokat az irdnyelvben foglaltaktél eltérs
céllal gydrtott élelmiszerek eldallitdsdban hasznéljak.

(3)  Azon anyagok esetében, amelyekre nem vonatkoznak
kozosségi jogszabdlyok dltal meghatdrozott tisztasdgi kovetel-
mények, az ilyen kovetelmények kozosségi szintli elfogaddsaig
a nemzetkozi szervek éltal ajdnlott, dltaldnosan elfogadott tisz-
tasagi kovetelmények alkalmazandok.

Mindazonaltal fenn lehet tartani a nemzetk6zi szervek altal
ajanlottakndl szigortibb tisztasdgi kovetelményeket el8ird
nemzeti szabalyokat.

9. cikk

(1) Az anyatej-helyettesit§ tapszerek hatékony hatdsagi ellen-
Srzésének megkonnyitése érdekében a termék forgalomba hoza-
talakor az élelmiszer-ipari véllalkozé mintat kiild a terméken
haszndlt cimkérgl azon tagdllam illetékes hatdsiganak,
amelyben a terméket forgalomba hozzdk.

(2) E cikk alkalmazdsiban illetékes hatdsigok azok,
amelyeket a 89/398/EGK irdnyelv 9. cikkének (4) bekezdése
emlit.

10. cikk

(1) Az anyatej-helyettesit6 és anyatej-kiegészit§ tdpszerek
fogyasztasra kész dllapotban vagy a gydrté utasitdsainak megfe-
leléen elkészitve nem tartalmazhatnak peszticid-szermaradva-
nyokat egyenként 0,01 mg/kg értéket meghaladé mértékben.

A peszticid-szermaradvanyok mértékeinek meghatdrozdsira
szolgdlé analitikai mddszerek dltalinosan elfogadhaté szabvi-
nyositott mddszerek.

(2) A VIIL mellékletben felsorolt peszticideket nem lehet
anyatej-helyettesitG és anyatej-kiegészitG tapszerek elGallitdsara
szant mezGgazdasagi termékeknél haszndlni.

Ellendrzés céljabdl azonban:

a) ugy tekintik, hogy a VIIL melléklet 1. tablazatdban felsorolt
peszticideket nem hasznaltdk, ha szermaradvinyaik nem
haladjék meg a 0,003 mgfkg szintet. E szintet, amelyet a
vizsgdlati mddszerek mennyiségi hatdrdnak tekintenek, a
miiszaki fejl6dés figyelembevételével rendszeresen feliilvizs-
gdljak;

b) dgy tekintik, hogy a VIII. melléklet 2. tdbldzatdban felsorolt
peszticideket nem haszndltdk, ha szermaradvinyaik nem
haladjék meg a 0,003 mg/kg szintet. E szintet a kornyezeti

szennyez8désre vonatkozd adatok figyelembevételével rend-
szeresen feliilvizsgéljak.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérden, a IX. mellékletben felsorolt
peszticidekre az ott meghatdrozott legmagasabb szermaradvany-
értéket kell alkalmazni.

(4) A (2) és (3) bekezdésben emlitett szinteket a fogyasztasra
kész vagy a gyartd utasitdsai szerint elkészitett termékekre kell
alkalmazni.

11. cikk

A 12. cikkben foglaltak kivételével az anyatej-helyettesits
tapszerek és az anyatej-kiegészitd tapszerek a kovetkezé megne-
vezések alatt keriilnek eladdsra:

— bolgarul: ,xparn 3a xbpMadera” és ,pexoHN XpaHu”,

— spanyolul: ,Preparado para lactentes” és ,Preparado de conti-
nuacion”,

— csehiil: ,pocitecni kojeneckd vyziva” és ,pokracovaci koje-
necka vyziva”,

— déanul: ,Modermelkserstatning” és ,Tilskudsblanding”,

— németiil: ,Sduglingsanfangsnahrung” és ,Folgenahrung”,

— észtiil: ,imiku piimasegu” és ,jatkupiimasegu”,

— gorogil: | Tapaokevaopa ya  Ppégn” és Jlapaockevaopa
delrtepng evTepn nAikiag”,

— angolul: ,infant formula” és ,follow-on formula”,

— francidul: ,Préparation pour nourissons” és ,Préparation de
suite”,

— olaszul: ,Alimento per lattanti” és ,Alimento di prosegui-
mento”,

— lettiil: ,Maksligais maisjjums zidainiem” és ,Maksligais
papildu &dinasanas maisjjums zidainiem”,

— litvdnul: ,misinys kadikiams iki papildomo maitinimo
jvedimo” és ,misinys kadikiams, jvedus papildomg maiti-
nimg”,

— magyarul: ,anyatej-helyettesitd tapszer” és ,anyatej-kiegészité
tapszer”,
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— maltaiul: ,formula tat-trabi” és ,formula tal-prosegwiment”,

— hollandul: ,Volledige zuigelingenvoeding” és ,Opvolgzuige-
lingenvoeding”,

— lengyeliil: ,preparat do poczatkowego Zywienia niemowlat”
és ,preparat do dalszego Zywienia niemowlat”,

— portugdlul: ,Férmula para lactentes” és ,Férmula de tran-
sido”,

— romdnul: ,preparate pentru sugari” és ,preparate pentru
copii de varstd micd”,

— szlovdkul: ,pociato¢nd dojéenskd vyziva” és ,ndslednd
dojcenskd vyziva”,

— szlovénill: ,zaCetna formula za dojencke” és ,nadaljevalna
formula za dojencke”,

— finniil: ,Aidinmaidonkorvike” és ,Vierotusvalmiste”,

— svédiil: ,Modersmjolksersittning” és ,Tillskottsnaring”.

12. cikk

A teljes mértékben tehéntejfehérjékbdl gyartott, anyatej-helyette-

sit6 tapszerek és anyatej-kiegészit§ tipszerek a kovetkezd név
alatt kertilnek eladasra:

— bolgarul: ,mreka 3a kbpmauera” és ,IIpeXOIHM MileKa”,

— spanyolul: ,Leche para lactentes” és ,Leche de continuacién”,

— csehiil: ,pocdtecni mléénd kojeneckd vyziva” és ,pokracovaci
mlécnd kojeneckd vyziva”,

— déanul: ,Modermealksertatning udelukkende baseret pd malk”
és ,Tilskudsblanding udelukkende basaret pd melk”,

— németiil: ,Sduglingsmilchnahrung” és ,Folgemilch”,

— észtiil: ,Piimal pdhinev imiku piimasegu” és ,Piimal pdhinev
jatkupiimasegu”,

— gorogul: ,Jaha yia Opéen” és Tala deltepns dpegikng
nAiac”,

— angolul: ,Infant milk” és ,follow-on milk”,

— francidul: ,Lait pour nourrissons” és ,Lait de suite”,

— olaszul: ,Latte per lattanti” és ,Latte di proseguimento”,

— lettiil: ,Maksligais piena maisijums zidainiem” és ,Maksligais
papildu &dinasanas piena maisijums zidainiem”,

— litvdnul: ,pieno misinys kadikiams iki papildomo maitinimo
jvedimo” és ,pieno misinys kadikiams jvedus papildoma
maitinimg”,

7oz

— magyarul: ,tejalapi anyatej-helyettesit tdpszer” és ,tejalapii
anyatej-kiegészit§ tapszer”,

— maltaiul: ,halib tat-trabi” és ,halib tal-prosegwiment”,

”

— hollandul: ,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk
vagy ,Zuigelingenmelk” és ,Opvolgmelk”,

— lengyeliil: ,mleko poczatkowe” és ,mleko nastepne”,

— portugdlul: ,Leite para lactentes” és ,Leite de transi¢do”,

— romdnul: ,lapte pentru sugari” és lapte pentru copii de
varstd mica”;

— szlovékul: ,pociatoénd dojéenskd mliecna vyziva” és
,naslednd dojcenskd mlie¢na vyziva”,

— szlovéniil: ,zacetno mleko za dojencke” és ,nadaljevalno
mleko za dojencke”,

— finnil: ,Maitopohjainen didinmaidonkorvike” és ,Maitopoh-
jainen vierotusvalmiste”,

— svédul: ,Modersmjolksersittning uteslutande baserad pa
mjolk” és ,Tillskottsndring uteslutande baserad pd mjolk”.

13. cikk

(1) A 2000/13/EK irdnyelv 3. cikke (1) bekezdésében megha-
tarozottakon kiviil a cimkézés kotelez8en tartalmazza a kovet-
kezdket:

a) anyatej-helyettesitS tdpszerek esetében egy nyilatkozat arrdl,
hogy a termék megfelel a nem szoptatott csecsemdk sziile-
téstSl kezd8dS kilonleges téplaldsara;
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b) az anyatej-kiegészit§ tdpszerek esetében egy nyilatkozat
arrdl, hogy a termék csak a hat hénapnal idGsebb csecsemdk
kiilonleges tdpanyagigényét elégiti ki, hogy ez csak egy részét
képezheti a valtozatos étrendnek, hogy az élet els6 hat
hénapjdban nem lehet az anyatej helyettesitésére haszndlni,
és hogy a kiegészit§ tdplilkozds megkezdésére vonatkozd
dontést, a hat honapos kor aldli barminemd kivétellel, csak
olyan fuggetlen személyek tandcsira hozzdk meg, akik
orvosi, tdplilkozdstudomdnyi, gyogyszerész vagy mds
hasonlé képzettséggel rendelkeznek, felelGsséggel tartoznak
a csecsemd- és gyermekgondozds irdnt, és hogy az ilyen
dontés alapjaul a csecsemd sajatos novekedési és fejlGdési
igényei szolgaljanak;

¢) az anyatej-helyettesité és  anyatej-kiegészitd  tdpszerek
esetében a kJ-ban és a kcal-ban kifejezett energiatartalom
és a fogyasztdsra kész termék 100 ml-ében 1év szdmszeri
formdban kifejezett fehérje-, szénhidrat- és zsirtartalom;

d) az anyatej-helyettesité és  anyatej-kiegészité tdpszerek
esetében az 1. és a Il mellékletben emlitett minden egyes
dsvanyi anyag és vitamin 4tlagos mennyisége, és adott
esetben a fogyasztasra kész termék 100 ml-ében 1év6, szdm-
szer(i formdban kifejezett kolin, inozit és karnitin mennyi-
sége;

e) az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészit6 tdpszerek
esetében utasitdsok a termék megfelel§ elkészitéséhez, tiro-
lasdhoz és a keletkezd hulladék elhelyezéséhez, és figyelmez-
tetések a nem megfelel§ elkészités és tarolds egészségiigyi
kockézataira.

(2) A cimkézés a kovetkezdket tartalmazhatja:

a) az anyatej-helyettesit6 tdpszerek és az anyatej-kiegészits
tipszerek vonatkozdsdban a III. mellékletben emlitett tdpa-
nyagok dtlagos mennyisége a fogyasztasra kész termék 100
ml-ében szdmszeri formdban kifejezve, azon esetekben,
amikor az ilyen nyilatkozatra e cikk (1) bekezdésének d)
pontjaban foglalt rendelkezések nem vonatkoznak;

b) az anyatej-kiegészit§ tapszerek esetén a szdmszerdi informa-
cién felil a VIL. mellékletben emlitett vitaminok és dsvanyi
anyagok az ott megadott referenciaértékek szdzalékdban kife-
jezve és a fogyasztasra kész termék 100 ml-ére vonatkoz-
tatva.

(3) Az anyatej-helyettesité és az anyatej-kiegészit§ tdpszerek
jelolését gy kell tervezni, hogy biztositsa a sziikséges informad-
ciot a termékek megfelel§ felhaszndldsarol, és hogy ne batorta-
lanitson el a szoptatéstdl.

2

Az emberi”, ,anyaszer(i”, ,alkalmassd tett” vagy hasonlé kifeje-
zések haszndlata tilos.

(4) Az anyatej-helyettesit§ tdpszerek cimkéjének ezenfeliil
tartalmaznia kell a kovetkez§ kotelezd részletes adatokat is,

el6tte a ,Fontos figyelmeztetés” vagy ezzel egyenértékd kifejezé-
sekkel:

a) egy nyilatkozat a szoptatds el6bbrevaldsagardl;

b) egy nyilatkozat, amely ajanlja, hogy a terméket csak olyan
fuggetlen személyek tandcsira haszndljdk, akik orvosi, taplal-
kozdstudomdnyi, gyogyszerész vagy mds hasonlé képzett-
séggel rendelkeznek, vagy olyan egyéb szakemberek
tandcsdra, akik felelGsséggel tartoznak a csecsemd- és gyer-
mekgondozas irant.

(5) Az anyatej-helyettesit6 tdpszerek cimkéje nem tartal-
mazhat csecsemdképeket, sem mds olyan képeket vagy szove-
geket, amelyek idealizdlhatjdk a termék haszndlatdt. Ugyanakkor
lehetnek rajtuk grafikus megjelenitések a termék konnyd azono-
sitdsa és az elkészités mddjanak szemléltetése érdekében.

(6) Az anyatej-helyettesitd tdpszerek jelolése csak a IV.
mellékletben felsorolt esetekben és az ott meghatdrozott felté-
telekkel osszhangban tartalmazhat a tdplalkozdsra és egészségre
vonatkoz6 dllitasokat.

(7) Az anyatej-helyettesitS tdpszereket és az anyatej-kiegé-
szit§ tdpszereket tgy kell cimkézni, hogy az lehet6vé tegye a
fogyasztok szamdra e termékek egyértelm(i megkillonboztetését,
és elkeriilhetd legyen az anyatej-helyettesits és anyatej-kiegészit§
tapszerek Osszetévesztésének kockdzata.

(8) A (3)—(7) bekezdésben emlitett kovetelmények, tilalmak
és korldtozdsok az aldbbiakra is vonatkoznak:

a) az érintett termékek megjelenitése, killondsen azok formédja,
kinézete vagy csomagoldsa, a felhaszndlt csomagoléanyagok,
az elrendezés mddja és kornyezete, amelyben azokat bemu-
tatjak;

b) a reklamtevékenység.

14. cikk

(1) Az anyatej-helyettesit§ tipszerek rekldmozdsa olyan kiad-
vanyokra korldtozodik, amelyek a csecsemégondozdsra és a
tudomdnyos publikdciokra szakosodnak. A tagdllamok tovabb
korldtozhatjdk vagy betilthatjdk az ilyen reklimozdst. Az
anyatej-helyettesit§ tapszerek ilyen reklimozdsira a 13. cikk
(3)—(7) bekezdésében és a 13. cikk (8) bekezdésének b) pont-
jaban megéllapitott feltételek vonatkoznak, és az ilyen rekldm
csak olyan informdciot tartalmazhat, amely tudoményos termé-
szeti és tényszertl. Az ilyen informdcié nem utalhat arra, vagy
nem teremthet olyan hiedelmet, hogy a tdpszerrel torténd
tapldlds egyenértékdi vagy kivalobb, mint a szoptatds.



2006.12.30.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 401/9

(2) Nem lehet az értékesités helyén reklamozdst folytatni,
mintdkat vagy bdrmely mds vdsdrldst el6mozditd eszkozt,
példaul kilonleges kiszereléseket, arkedvezményre jogositd
kuponokat, prémiumot, kiilonleges akcidkat, értéken alul eladott
rekldmcikkeket, drukapcsoldssal jar6 vasdrldsi feltételeket kozvet-
lentil rdruhdzni a fogyasztéra azzal a céllal, hogy 6sztonozzék
az anyatej-helyettesit§ tdpszerek megvasdrldsat.

(3) Az anyatej-helyettesitd tdpszerek gyartdi és forgalmazoi
sem kozvetlenill, sem a kozegészségiigyi rendszeren vagy az
egészségiigyi dolgozdkon keresztiil kozvetve, nem kindlhatnak
a lakossagnak vagy terhes n6knek, anydknak vagy azok csalad-
tagjainak ingyenes vagy alacsony ara termékeket, mintdkat vagy
barmiféle egyéb vasarlast elGsegitd ajandékokat.

15. cikk

(1) A tagallamok biztositjdk, hogy objektiv és kovetkezetes
informécidval szolgdlnak a csecsemdk és a kisgyermekek tapla-
lasaval kapcsolatban a csalddoknak és azoknak, akik a
csecsembk és kisgyermekek élelmezésével foglalkoznak, ami
kiterjed az informdacié tervezésére, biztositdsdra, felvdzoldsdra,
terjesztésére és ellendrzésére is.

(2) A tagdllamok biztositjdk, hogy azok a tdjékoztatd és
oktaté anyagok, amelyek a csecsemdk taplaldsaval foglalkoznak,
és amelyeket terhes ndk, csecsemds, illetve kisgyermekes anyak
részére szantak, akdr irdsos, akdr audiovizudlis formdban
jelennek meg, viligos tdjékoztatdssal szolgdljanak a kovetke-
z6kr6l:

a) a szoptatds elényei és elbbreval6saga;

b) az anyai tdplilkozds és a szoptatdsra valé felkésziilés és
annak fenntartdsa;

) a részleges tapszeres taplalds lehetséges negativ hatdsai a
szoptatasra;

d) a szoptatds elvetésér6l sz6loé dontés visszaforditdsanak
nehézsége;

e) ahol sziikséges, az anyatej-helyettesit§ tdpszerek helyes hasz-
nélata.

Amikor az ilyen anyagok informdciét tartalmaznak az anyatej-
helyettesit$ tapszer felhaszndldsardl, tartalmazniuk kell a tépszer
haszndlatdnak szocidlis és pénziigyi vonatkozdsait, a nem
megfelel§ élelmiszerek és etetési modszerek egészségiigyi kocka-
zatait, és killonosen az anyatej-helyettesit§ tipszerek helytelen
haszndlatdnak egészségiigyi kockdzatait. Az ilyen anyag nem
tartalmazhat semmiféle képet, ami idealizdlhatja az anyatej-
helyettesitS tdpszerek haszndlatat.

(3) A tagdllamok biztositjak, hogy a gyartok és forgalmazdk
csak kérelemre és a megfelel6 nemzeti hatdsdg irdsbeli jovdha-
gyasaval vagy az adott hatdsdg e célbdl megadott irdinymutata-
sdval osszhangban adomdnyoznak tdjékoztatd vagy oktatd
eszkozoket vagy anyagokat. Az ilyen eszkozok vagy anyagok
viselhetik az adomdnyozd cég nevét és logdjat, de nem utal-
hatnak az anyatej-helyettesitd tdpszer védjegyre, és azokat kiza-
rélag az egészségligyi rendszeren keresztill terjeszthetik.

(4) A tagillamok biztositjdk, hogy anyatej-helyettesits
tipszerek adomdnyozdsa vagy alacsonyabb dron torténd eladdsa
intézmények vagy szervezetek részére, ami akdr intézmé-
nyekben torténd felhasznaldsra, akdr azon kivili szétosztdsra
irdnyul, csak olyan csecsemdk részére torténik, és azokat csak
olyan csecsem8k fogyasztjdk, akiket anyatej-helyettesits
tapszerrel kell etetni, és csak addig, amig az a csecsemdk
szdmadra szitkséges.

16. cikk

Az 1999/21[EK irdnyelv mellékletében az dsvanyi anyagokra
vonatkozé 1. tdblazat masodik részében a mangdnra vonatkozé
sor helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,Mangdn (pg) 0,25 25 1 100”

17. cikk

Az ezen irdnyelv 7. cikkének (1) és (2) bekezdésében eldirt
kovetelmények 2012. janudr 1-jéig nem alkalmazand6k kotele-
z8en az 1999/21[EK irdnyelv mellékletének 4. pontjdban emli-
tett, a kifejezetten csecsemSk szamdra késziilt specidlis gyo-
gyaszati célokra szant tdpszerekre.

18. cikk

(1) A tagdllamok legkésébb 2007. december 31-ig elfogadjik
és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendel-
kezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy megfeleljenek ezen
irdnyelv 2. és 3., 5-17. cikkeinek és az [-VIL. melléklet rendel-
kezéseinek. A tagallamok haladéktalanul kozlik a Bizottsaggal e
rendelkezések szovegét, és megadjik a rendelkezések és az ezen
irdnyelv kozotti megfelelési tablézatot.

A tagdllamok tgy alkalmazzdk azon rendelkezéseket, hogy:

— legkésbb 2008. janudr 1-jéig engedélyezzék az ezen irdny-
elvnek megfelel§ termékek forgalmazasat,

— a 17. cikk sérelme nélkil, 2009. december 31-t6] megtiltsak
az ezen irdnyelvnek nem megfelel§ termékek forgalmazasat.
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Amikor a tagidllamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kozzétételikk alkalmaval ilyen hivatkozast kell flizni. A
tagdllamok olyan hivatkozast is tesznek, miszerint a hatdlyon
kiviil helyezett irdnyelvre vonatkozd torvényi, rendeleti és kozi-
gazgatasi rendelkezések az erre az irdnyelvre valé hivatkozds-
ként értenddk. A hivatkozds maodjt és megfogalmazdsit a tagdl-
lamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguk azon
f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv altal
szabalyozott teriileten fogadnak el.

19. cikk

A X. melléklet A. részében felsorolt irdnyelvekkel médositott
91/321/EGK irdnyelv 2008. janudr 1-jétSl hatdlydt veszti, a X.
melléklet B. részében felsorolt irdnyelvek nemzeti jogba torténd
atiiltetésére vonatkozo hatdridékkel kapcsolatos tagéllami kote-
lezettségek sérelme nélkiil.

A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvre torténé hivatkozasok az
ezen irdnyelvre torténd hivatkozasként tekintenddk, és a XI.
mellékletben 1év6 korreldcids tabldzatnak megfelelGen értelme-
zendGk.

20. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

21. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2006. december 22-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A GYARTO UTASITASAI SZERINT ELKESZITETT ANYATEJ-HELYETTESITO TAPSZEREK ALAPVETO

OSSZETETELE

Az ezen mellékletben megadott értékek a fogyasztisra kész dllapotban forgalmazott, illetve a gydrté utasitdsai szerint
fogyasztasra elkészitett végtermékekre vonatkoznak.

1.

2.1.

2.2

ENERGIA
Minimum Maximum
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
FEHERJEK

(Fehérjetartalom = nitrogéntartalom x 6,25)

Tehéntej-fehérjékbdl gyirtott anyatej-helyettesitd tipszerek

Minimum (*) Maximum
0,45 /100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

(") Azoknak a tehéntejfehérjékbsl gyartott anyatej-helyettesitGknek, amelyek fehérjetartalma a legkisebb és 0,5 g/100 k]
(2 g/100 kcal) kozotti, meg kell felelniitk a 7. cikk (1) bekezdése mdsodik albekezdésének.

Az egyenl§ energiatartalom biztositdsa érdekében az anyatej-helyettesitd tipszereknek minden nélkiilozhetetlen és
feltételesen nélkilozhetd aminosavbol legaldbb annyi felhaszndlhaté mennyiséget kell tartalmaznia, ami legaldbb
egyenl$ azzal, amennyit a referenciafehérje (az V. mellékletben meghatérozott anyatej) tartalmaz. Mindazonéltal
szamitdsi célbol a metionin és cisztein koncentraci6it 6ssze lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein ardny 2-nél
kisebb, tovdbb4 a fenilalanin és tirozin koncentrédcidit 6ssze lehet adni, amennyiben a tirozin:fenilalanin ardny 2-nél
nem nagyobb. A metionin:cisztein ardny 2-nél lehet, de 3-ndl nem lehet nagyobb, feltéve, hogy a terméknek a
csecsemdk kiilonleges tdpldldsdra valé alkalmassdgat megfelel§ tanulmédnyok révén mutatjak ki, melyeket a tanul-
ményok tervezésérdl és végrehajtasardl szolo, dltaldnosan elfogadott szakértSi irdnymutatdsok alapjan végeznek.

Hidrolizilt fehérjékbdl gyartott anyatej-helyettesit§ tipszerek

Minimum (?) Maximum
0,45 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

(") Azoknak a hidrolizalt fehérjékbdl gyartott anyatej-helyettesit6knek, amelyek fehérjetartalma a legkisebb és 0,56 g[100 k] (2,25
/100 kcal) kozotti, meg kell felelniiik a 7. cikk (1) bekezdése harmadik albekezdésének.

Az egyenl§ energiatartalom biztositdsa érdekében az anyatej-helyettesitd tdpszereknek minden nélkiilozhetetlen és
feltételesen nélkilozhetS aminosavbol legaldbb annyi felhaszndlhaté mennyiséget kell tartalmaznia, ami legaldbb
egyenl6 azzal, amennyit a referenciafehérje (az V. mellékletben meghatdrozott anyatej) tartalmaz. Mindazonaltal
szamitdsi célbol a metionin és cisztein koncentréci6it ossze lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein ardny 2-nél
kisebb, tovdbb4 a fenilalanin és tirozin koncentrédciéit 6ssze lehet adni, amennyiben a tirozin:fenilalanin ardny 2-nél
nem nagyobb. A metionin:cisztein ardny 2-nél lehet, de 3-ndl nem lehet nagyobb, feltéve, hogy a terméknek a
csecsemdk kiilonleges tdpldldsdra valé alkalmassdgdt megfelel§ tanulmédnyok révén mutatjak ki, melyeket a tanul-
ményok tervezésérdl és végrehajtasdrdl szolo, dltalinosan elfogadott szakértSi irdnymutatdsok alapjin végeznek.

Az L-karnitintartalom legaldbb 0,3 mg/100 kJ ( 1,2 mg[100 kcal).
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2.3. Kizirélag szoéjafehérje-izolitumokbél vagy ennek tehéntej-fehérjékkel készitett keverékébGl gydrtott
anyatej-helyettesitG tdpszerek

Minimum Maximum

0,56 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal)

0,7 g/100 k]
(3 g/100 kcal)

Csak sz6jabdl szdrmazé fehérjeizoldtumokat szabad ezen anyatej-helyettesitd tdpszerek gyartdsdra haszndlni.

Az egyenl§ energiatartalom biztositdsa érdekében az anyatej-helyettesitd tdpszereknek minden nélkiilozhetetlen és
feltételesen nélkiilozhetd aminosavbél annyi felhaszndlhaté mennyiséget kell tartalmazniuk, ami legaldbb egyenl§
azzal, amennyit a referenciafehérje (az V. mellékletben meghatérozott anyatej) tartalmaz. Mindazonaltal szdmitdsi
célbdl a metionin és cisztein koncentraci6it 6ssze lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein ardny 2-nél kisebb,
tovdbbd a fenilalanin és tirozin koncentracibit Gssze lehet adni, amennyiben a tirozin:fenilalanin ardny 2-nél nem
nagyobb. A metionin:cisztein ardny 2-nél lehet, de 3-nil nem lehet nagyobb, feltéve, hogy a terméknek a
csecsemdk kiilonleges tdpldldsdra valé alkalmassdgdt megfelel§ tanulmdnyok révén mutatjdk ki, melyeket a tanul-
ményok tervezésérdl és végrehajtdsardl szolo, éltalinosan elfogadott szakértSi irdinymutatdsok alapjin végeznek.

Az L-karnitin-tartalom legaldbb 0,3 mg /100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.4. Aminosavak hozzdaddsa az anyatej-helyettesit6khéz minden esetben kizdrdlag a fehérjék tipértékének feljavitdsa
céljab6l megengedett, és csak az ehhez sziikséges ardnyban.

3. TAURIN

Az anyatej-helyettesitS tdpszerekhez hozzdadott taurin mennyisége nem lehet nagyobb mint 2,9 mg/100 kJ (12
mg[100 kcal).

4. KOLIN
Minimum Maximum
1,7 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(7 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
5. ZSIROK
Minimum Maximum
1,05 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)
5.1. A kovetkez$ anyagok felhasznaldsa tilos:
— szezdmmagolaj,
— gyapotmagolaj.

5.2.

Laurilsav és mirisztinsav

Minimum

Maximum

kiilon-kiilon vagy egyiittesen:

az Osszes zsirtartalom 20 %-a
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5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

8.1.

A transzzsirsav-tartalom nem haladja meg az Gsszes zsirtartalom 3 %-at.

Az erukasav-tartalom nem haladja meg az Osszes zsirtartalom 1 %-at.

Linolénsav (gliceridek alakjiban = linoleitok)

Minimum

Maximum

70 mg/100 kJ
(300 mg[100 kcal)

285 mg/100 kJ
(1200 mg/100 kcal)

Az alfa-linolénsav-tartalom legaldbb 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

A linolénsav/alfa-linolénsav ardnya legaldbb 5 és legfeljebb 15.

A hosszi szénldncti (20 és 22 szénatom) tobbszordsen telitetlen zsirsavakat (LCP) hozzd lehet adni a termékhez.

Ilyen esetben ezek mennyisége nem haladja meg:

— az Osszes zsirtartalom 1 %-at n-3 LCP-nél, és

— az Osszes zsirtartalom 2 %-4t n-6 LCP-nél (az Osszes zsirtartalom 1 %-a arachidonsav 20:4 n-6)

Az eikozapentén-sav-tartalom (20:5 n-3) nem haladja meg a dokozahexén-sav (22:6 n-3) tartalmat.

A dokozahexén-sav-tartalom (22:6 n-3) nem haladja meg az n-6 LCP tartalmat.

FOSZFOLIPIDEK

Az anyatej-helyettesit§ tdpszerekben 1évS foszfolipidek mennyisége nem lehet nagyobb mint 2 g/l.

INOZIT
Minimum Maximum
1 mg/100 kJ 10 mg/100 kJ
(4 mg[100 kcal) (40 mg/100 kcal)
SZENHIDRATOK
Minimum Maximum
2,2 /100 kJ 3,4 g/100 kJ

(9 /100 kcal)

(14 g/100 kcal)

Csak a kovetkezd szénhidritokat szabad felhaszndlni:

— lakt6z
— maltéz
— szachar6z
— gliikkéz

— malto-dextrinek
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— glikkozszirup vagy szdritott gliikdzszirup
— el6f6zott keményits

természetes dllapotban gluténmentes
— zselatinozott keményitd

8.2. tejcukor

Minimum Maximum

1,1 g/100 kJ —
(4,5 g/100 kcal) —

E rendelkezés nem vonatkozik azon anyatej-helyettesité tdpszerekre, amelyekben a szdjafehérje-izoldtumok az
osszes fehérjetartalom tobb mint 50 %-dt képviselik.

8.3. Szacharéz

Szacharézt csak hidrolizalt fehérjékbdl gyartott anyatej-helyettesit6khoz lehet hozzdadni. A hozzdadott szachardz
mennyisége nem haladhatja meg az Gsszes szénhidrdt-tartalom 20 %-at.

8.4. Glikéz
Gliik6zt csak hidrolizalt fehérjékbdl gyartott anyatej-helyettesit6khoz lehet hozzdadni. A hozzdadott fruktdz

mennyisége legfeliebb 0,5 g/100 k] (2 g/100 kcal) lehet.

8.5. El6f6zott keményitG és/vagy zselatinozott keményitd

Minimum Maximum

— 2 g/ml és az Osszes szénhidrat-tartalom 30 %-a

9. FRUKTO-OLIGOSZACHARIDOK ES GALAKTO-OLIGOSZACHARIDOK

Frukto-oligoszacharidok és galakto-oligoszacharidok hozzdadhaték az anyatej-helyettesits tdpszerekhez. Ilyen
esetben ezek mennyisége nem haladja meg: a 0,8 g/100 ml-t 90 %-nyi oligogalaktozil-laktéz és 10 %-nyi nagy
molekulasilyt oligofruktozil-szacharéz kombinacid esetében.

A frukto-oligoszacharidok és galakto-oligoszacharidok legmagasabb szintjeit és egyéb kombindciokat az 5. cikkel
osszhangban lehet alkalmazni.

10. ASVANYI ANYAGOK

10.1. Tehéntej-fehérjékbdl vagy hidrolizilt fehérjékbél gydrtott anyatej-helyettesitG tipszerek

100 kJ-ra vonatkoztatott érték | 100 kcal-ra vonatkoztatott érték
Minimum Maximum Minimum Maximum
Nétrium (mg) 5 14 20 60
Kélium (mg) 15 38 60 160
Klorid (mg) 12 38 50 160
Kalcium (mg) 12 33 50 140
Foszfor (mg) 6 22 25 90
Magnézium (mg) 1,2 3,6 5 15
Vas (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Cink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Réz (ng) 8,4 25 35 100
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100 kJ-ra vonatkoztatott érték | 100 kcal-ra vonatkoztatott érték
Minimum Maximum Minimum Maximum
Jéd (ng) 25 12 10 50
Szelén (ng) 0,25 2,2 1 9
Mangédn (ug) 0,25 25 1 100
Fluorid (pg) — 25 — 100
A kalcium/foszfor-ardny nem lehet kevesebb mint 1,0, és nem lehet t6bb mint 2,0.
10.2. Kizdrdlag széjafehérje-izolitumokbé6l avagy ennek tehéntej-fehérjékkel készitett keverékébdl gydrtott
anyatej-helyettesité tipszerek
A 10.1. pont minden kovetelménye alkalmazandd, kivéve a vasra és foszforra vonatkozokat, amelyek a kovetkezsk:
100 kJ-ra vonatkoztatott érték |100 kcal-ra vonatkoztatott érték
Minimum Maximum Minimum Maximum
Vas (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Foszfor (mg) 7,5 25 30 100
11.  VITAMINOK

100 kJ-ra vonatkoztatott érték

100 kcal-ra vonatkoztatott érték

Minimum Maximum Minimum Maximum
A-vitamin (pg-RE) (1) 14 43 60 180
D-vitamin (ug) (3) 0,25 0,65 1 2,5
Tiamin (ug) 14 72 60 300
Riboflavin (ug) 19 95 80 400
1 Niacin (pg) (%) 72 375 300 1500
Pantoténsav (ug) 95 475 400 2000
B¢-vitamin (ug) 9 42 35 175
Biotin (pg) 0,4 1,8 1,5 7,5
Folsav (pg) 2,5 12 10 50
By ,-vitamin (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
C-vitamin (mg) 2,5 7,5 10 30
K-vitamin (pg) 1 6 4 25
E-vitamin (mg o-TE) (%) 0,5/g tobbszorosen 1,2 0,5/g tobbszorosen 5
telitetlen zsirsav lino- telitetlen zsirsav lino-
lénsavként kifejezve a lénsavként kifejezve, a
kettSs kotések tekin- kettSs kotések tekin-
tetében korrigdlva (%), tetében korrigdlva, de
de egyetlen esetben egyetlen esetben sem
sem lehet kevesebb lehet kevesebb mint
mint 0,1 mg/100 0,5 mg[100 felhasz-
felhaszndlhaté k] ndlhat6 kcal

1

RE = §sszes transzretinol ekvivalens.

?) Kolkalciferol forméjéban, amelynél 10 ug = 400 E D-vitamin.

(")
)
(%) Eléformdazott niacin.
b

a-TE = d-a-tokoferol-ekvivalens.

%) 0,5 mg a-TE/1 g linolénsav (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE/1 g a-linolénsav (18:3 n-3); 1,0 mg a-TE[1 g arachidonsav (20:4 n-6);
1,25 mg o-TE/1 g eikozapentén-sav (20:5 n-3); 1,5 mg a-TE/1 g dokozahexén-sav (22:6 n-3).
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12.  NUKLEOTIDOK

A kovetkezd nukleotidokat lehet hozzdadni:

Maximum (*)
(mg/100 k)) | (mg/100 kcal)
citidin 5’-monofoszfaturidin 0,60 2,50
uridin 5’-monofoszfit 0,42 1,75
adenozin 5’-monofoszfat 0,36 1,50
guanozin 5’-monofoszfit 0,12 0,50
inozin 5’-monofoszfat 0,24 1,00

(") A nukleotidok teljes koncentricidja nem haladja meg az 1,2 mg/100 kJ-t (5 mg/100 kcal-t).
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II. MELLEKLET

A GYARTO UTASITASAI SZERINT ELKESZITETT ANYATEJ-KIEGESZITG TAPSZEREK ALAPVETO
OSSZETETELE

Megjegyzés: Az ebben a mellékletben meghatdrozott értékek a fogyasztasra kész allapotban forgalmazott, illetve a gydrtd
utasitdsai szerint fogyasztasra elkészitett végtermékekre vonatkoznak.

1. ENERGIA
Minimum Maximum
250 k}/lOO ml 295 k]/l()O ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. FEHERJEK

(Fehérjetartalom = nitrogéntartalom x 6,25)

2.1. Tehéntej-fehérjékbél gydrtott anyatej-kiegészitd tipszerek

Minimum Maximum
0,45 g/lOO kJ 0,8 g/lOO kJ
(1,8 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

Az egyenl$ energiatartalom biztositdsa érdekében az anyatej-kiegészitG tdpszereknek minden nélkilozhetetlen és
feltételesen nélkiilozhetd aminosavat legaldbb akkora felhaszndlhaté mennyiségben kell tartalmaznia, mint amennyit
a referenciafehérje (az V. mellékletben meghatarozott anyatej) tartalmaz. Mindazondltal szdmitasi célb6l a metionin
és cisztein koncentracidit Ossze lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein ardny 3-ndl nem nagyobb, tovibbd a
fenilalanin és tirozin koncentricidit ossze lehet adni, amennyiben a tirozin:fenilalanin ardny 2-nél nem nagyobb.

2.2. Részlegesen hidrolizdlt fehérjékbdl gydrtott anyatej-kiegészitG tipszerek

Minimum Maximum
0,56 g/100 kJ 0,8 g/100 kJ
(2,25 g[100 kcal) (3,5 g/100 kcal)

Az egyenld energiatartalom biztositdsa érdekében az anyatej-kiegészit tdpszereknek minden nélkiilozhetetlen és
feltételesen nélkiilozhetd aminosavat legaldbb akkora mennyiségben kell tartalmaznia, mint amennyit a referenci-
afehérje (az V. mellékletben meghatérozott anyatej) tartalmaz. Mindazonéltal szdmitasi célbol a metionin és cisztein
koncentracidit dssze lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein ardny 3-ndl nem nagyobb, tovdbbd a fenilalanin és
tirozin koncentrécidit ossze lehet adni, amennyiben a tirozin:fenilalanin ardny 2-nél nem nagyobb.

2.3. Kizdrélag széjafehérje-izolitumokbél vagy ennek tehéntej-fehérjékkel készitett keverékébdl gyirtott
anyatej-kiegészit§ tipszerek

Minimum Maximum

0,56 /100 kJ 0,8 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3,5 g/100 kcal)
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2.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Csak szojafehérje-izolatumokat szabad e tdpszerek gyartdsira hasznélni.

Az egyenld energiatartalom biztositdsa érdekében az anyatej-kiegészit tdpszereknek minden nélkilozhetetlen és
feltételesen nélkiilozhetd aminosavat legaldbb akkora felhasznélhaté mennyiségben kell tartalmaznia, mint amennyit
a referenciafehérje (az V. mellékletben meghatdrozott anyatej) tartalmaz. Mindazondltal szdmitasi célb6l a metionin
és cisztein koncentracidit ssze lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein ardny 3-ndl nem nagyobb, tovibbd a
fenilalanin és tirozin koncentracidit ossze lehet adni, amennyiben a tirozin:fenilalanin ardny 2-nél nem nagyobb.

Aminosavak hozzdaddsa az anyatej-helyettesitékhoz minden esetben kizdrolag a fehérjék tapértékének feljavitdsa
céljabol megengedett, és csak az ehhez szitkséges ardnyban.

TAURIN

Az anyatej-kiegészitG tdpszerekhez hozzdadott taurin mennyisége nem lehet nagyobb mint 2,9 mg/100 kJ
(12 mg[100 kcal).

ZSIROK
Minimum Maximum
0,96 g/100 k] 1,4 g/100 kJ
(4,0 g/100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

A kovetkez$ anyagok felhaszndldsa tilos:

— szezdmmagolaj,

— gyapotmagolaj.

Laurilsav és mirisztinsav

Minimum Maximum

— kiilon-kiilon vagy egyiittesen:

az Osszes zsirtartalom 20 %-a

A transzzsirsav-tartalom nem haladja meg az Gsszes zsirtartalom 3 %-dt.

Az erukasav-tartalom nem haladja meg az Osszes zsirtartalom 1 %-at.

Linolénsav (gliceridek alakjiban = linoledtok)

Minimum Maximum
70 mg/lOO kJ 285 mg/lOO kJ
(300 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)

Az alfa-linolénsav-tartalom legaldbb 12 mg/100 kJ (50 mg/100 kcal).

A linolénsav/alfa-linolénsav ardnya legaldbb 5 és legfeljebb 15.
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4.7.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

A hosszti szénldncd (20 és 22 szénatom) tobbszordsen telitetlen zsirsavakat (LCP) hozzd lehet adni a termékhez.
Ilyen esetben ezek mennyisége nem haladja meg:

— az osszes zsirtartalom 1 %-dt n-3 LCP-nél, és

— az Osszes zsirtartalom 2 %-dt n-6 LCP-nél (az Osszes zsirtartalom 1 %-a arachidonsav 20:4 n-6).

Az eikozapentén-sav (20:5 n-3) mennyisége nem haladja meg a dokozahexén-sav-tartalmat (22:6 n-3).

A dokozahexén-sav (22:6 n-3) mennyisége nem haladhatja meg az n-6 LCP tartalmat.

FOSZFOLIPIDEK

Az anyatej-kiegészitd tdpszerekben 1évé foszfolipidek mennyisége nem lehet nagyobb mint 2 g/l

SZENHIDRATOK

Minimum

Maximum

2,2 ¢/100 kJ
(9 g/100 kcal)

3,4 g/100 kJ
(14 g/100 kcal)

A gluténtartalmii osszetevSk felhasznaldsa tilos.

Tejcukor

Minimum Maximum

1,1 /100 kJ —

(4,5 g/100 kcal)

Ez a rendelkezés nem vonatkozik azokra az anyatej-kiegészit§ tdpszerekre, amelyekben a széjafehérje-izoldtumok
az Osszes fehérjetartalom tobb mint 50 %-dt képviselik.

Szacharéz, fruktéz, méz

Minimum Maximum

— kiilon-kiilon vagy egyiittesen

az Osszes szénhidrogén-tartalom 20 %-a

A mézet a Clostridium botulinum spérdinak elpusztitdsa érdekében kezelni kell.

Gliikéz

Glitkézt csak hidrolizalt fehérjékbdl gyartott anyatej-kiegészitd tapszerekhez lehet hozzdadni. A hozzdadott gliikdz
mennyisége legfeljebb 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) lehet.
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7. FRUKTO-OLIGOSZACHARIDOK ES GALAKTO-OLIGOSZACHARIDOK

Frukto-oligoszacharidok és galakto-oligoszacharidok hozzdadhatok az anyatej-kiegészitd tipszerekhez. Ilyen esetben
ezek mennyisége nem haladja meg: a 0,8 g/100 ml-t 90 %-nyi oligogalaktozil-laktdz és 10 %-nyi nagy molekula-
sulyt oligofruktozil-szacharéz kombindcié esetében.

A frukto-oligoszacharidok és galakto-oligoszacharidok legmagasabb szintjeit és ez egyéb kombinacidkat a 6. cikkel
osszhangban lehet alkalmazni.

8. ASVANYI ANYAGOK

8.1. Tehéntej-fehérjékbél vagy hidrolizdlt fehérjékbdl gyartott anyatej-kiegészité tipszerek

100 kJ-ra vonatkoztatott érték | 100 kcal-ra vonatkoztatott érték
Minimum Maximum Minimum Maximum

Nétrium (mg) 5 14 20 60
Kélium (mg) 15 38 60 160
Klorid (mg) 12 38 50 160
Kalcium (mg) 12 33 50 140
Foszfor (mg) 6 22 25 90
Magnézium (mg) 1,2 3,6 5 15
Vas (mg) 0,14 0,5 0,6 2
Cink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Réz (ng) 8,4 25 35 100
Jod (ng) 2,5 12 10 50
Szelén (pg) 0,25 2,2 1 9
Mangin (pg) 0,25 25 1 100
Fluorid (ug) — 25 — 100

A kalcium/foszfor ardny az anyatej-kiegészit6kben nem lehet kevesebb mint 1,0 és nem lehet tobb mint 2,0.

8.2. Kizdrélag széjafehérje-izolitumokb6l vagy ennek tehéntej-fehérjékkel készitett keverékébdl gydrtott
anyatej-kiegészitd tipszerek

A 8.1. pont minden kovetelménye alkalmazandd, kivéve a vasra és foszforra vonatkozokat, amelyek a kovetkezsk:

100 kJ-ra vonatkoztatott érték | 100 kcal-ra vonatkoztatott érték

Minimum Maximum Minimum Maximum

Vas (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5

Foszfor (mg) 7,5 25 30 100
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9. VITAMINOK
100 kJ-ra vonatkoztatott érték 100 kcal-ra vonatkoztatott érték
Minimum Maximum Minimum Maximum
A-vitamin (pg-RE) (}) 14 43 60 180
D-vitamin (pg) () 0,25 0,75 1 3
Tiamin (ug) 14 72 60 300
Riboflavin (ug) 19 95 80 400
Niacin (ug) (%) 72 375 300 1500
Pantoténsav (ug) 95 475 400 2000
Bg-vitamin (ug) 9 42 35 175
Biotin (ug) 0,4 1,8 1,5 7,5
Folsav (ug) 2,5 12 10 50
By,-vitamin (pg) 0,025 0,12 0,1 0,5
C-vitamin (mg) 2,5 7,5 10 30
K-vitamin (pg) 1 6 4 25
E-vitamin (mg a-TE) (¥ 0,5/g tobbszorosen 1,2 0,5/g tobbszorosen 5
telitetlen zsirsav lino- telitetlen zsirsav lino-
lénsavként kife- lénsavként kife-
jezve (°) a kettGs jezve (°) a kettds
kotések tekintetében kotések tekintetében
korrigélva, de korrigélva, de
egyetlen esetben sem egyetlen esetben sem
lehet kevesebb mint lehet kevesebb mint
0,1 mg/100 felhasz- 0,5 mg/100 felhasz-
nalhat6 kJ nalhat6 kcal
(') RE = osszes transzretinol ekvivalens.
(3) Kolkalciferol formdjdban, amelynél 10 pg = 400 E D-vitamin.
(%) Eléformézott niacin.
(*) a-TE = d-a-tokoferol-ekvivalens.
(°) 0,5 mg o-TE/1 g linolénsav (18:2n-6); 0,75 mg a-TE/1 g a-linolénsav (18:3n-3); 1,0 mg a-TE/1 g arachidonsav (20:4n-6);
1,25 mg a-TE[1 g eikozapentén-sav (20:5n-3); 1,5 mg a-TE[1 g dokozahexén-sav (22:6n-3).
10. NUKLEOTIDOK

A kovetkezd nukleotidokat lehet hozzdadni:

Maximum (')

(mg/100 kJ)

(mg/100 kcal)

citidin 5’-monofoszfit
uridin 5'-monofoszfat
adenozin 5’-monofoszfit
guanozin 5’-monofoszfit

inozin 5’-monofoszfat

0,60
0,42
0,36
0,12
0,24

2,50
1,75
1,50
0,50
1,00

(") A nukleotidok teljes koncentriciéja nem haladja meg az 1,2 mg[100 kJ-t (5 mg/100 kcal-t).
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1. MELLEKLET

TAPANYAGOK

1. Vitaminok

Vitamin Vitamin kémiai Osszetétele

A-vitamin Retinil-acetat
Retinil-palmitdt

Retinol

D-vitamin D,-vitamin (ergokalciferol)
D;-vitamin (kolkalciferol)
B;-vitamin Tiamin hirdoklorid
Tiamin mononitrat
B,-vitamin Riboflavin

Riboflavin-5’-foszfat, natrium

Niacin Nikotinamid
Nikotinsav
B¢-vitamin Piridoxin-hidroklorid

Piridoxin-5'-foszfat
Folat Folsav
Pantoténsav D-pantotendt, kalcium

D-pantotendt, natrium

Dexpantenol
B, ,-vitamin Cianokobalamin
Hidroxokobalamin
Biotin D-biotin
C-vitamin L-aszkorbinsav

Naétrium-L-aszkorbat

Kalcium-L-aszkorbdt
6-palmitil-L-aszkorbinsav (aszkorbil palmitat)
Kélium aszkorbdt

E-vitamin D-alfa tokoferol

DL-alfa tokoferol

D-alfa tokoferol-acetdt

DL-alfa tokoferol-acetit

K-vitamin Fillokinon (Fitomenadion)




2006.12.30.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

L 401/23

2. Asvényi anyagok

Asvanyi anyagok

Engedélyezett sok

Kalcium (Ca)

Magnézium (Mg)

Vas (Fe)

Réz (Cu)

jod (0

Cink (Zn)

Kalcium-karbondt
Kélcium-klorid
Citromsav kalciumsé6i
Kalcium-glitkonat
Kalcium-glicerofoszfat
Kalcium-laktét
Ortofoszforsav kalciumsoi
Kalcium-hidroxid
Magnézium-karbondt
Magnézium-klorid
Magnézium-oxid
Ortofoszforsav magnéziumsoéi
Magnézium-szulfat
Magnézium-glitkondt
Magnézium-hidroxid
Citromsav magnéziumsoi
Vas-citrat

Vas-glitkondt

Vas-laktat

Vas-szulfat
Vas-ammonium-citrat
Vas-fumarét
Vas-difoszfat (Vas-pirofoszfat)
Vas-biszglicinat
Réz-citrat

Réz-glitkondt

Réz-szulfit

Réz-lizin komplex
Réz-karbonat
Kélium-jodid
Natrium-jodid
Kélium-jodat

Cink-acetat

Cink-klorid

Cink-laktat

Cink-szulfat

Cink-citrdt

Cink-glitkonat

Cink-oxid
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Asvanyi anyagok

Engedélyezett sok

Mangdn (Mn)

Natrium (Na)

Kélium (K)

Szelén (Se)

Mangdn-karbonat
Mangén-klorid
Mangan-citrat
Mangéan-szulfat
Mangan-glitkonat
Nétrium-bikarbont
Nétrium-klorid
Natrium-citrat
Nitrium-glitkondt
Nétrium-karbondt
Natrium-laktat
Ortofoszforsav natriumséi
Nétrium-hidroxid
Kélium-bikarbondt
Kélium-karbonat
Kélium-klorid
Citromsav kiliumsoi
Kélium-glitkonét
Kélium-laktdt
Ortofoszforsav kiliums6i
Kélium-hidroxid
Niétrium-szelendt

Nétrium-szelenit

. Aminosavak és egyéb nitrogénvegyiiletek

L-cisztin és hidrokloridja

L-hisztidin és hidrokloridja

L-izoleucin és hidrokloridja

L-leucin és hidrokloridja
L-lizin és hidrokloridja
L-cisztein és hidrokloridja
L-metionin

L-fenilalanin

L-treonin

L-triptofdn

L-tirozin

L-valin

L-karnitin és hidrokloridja
L-karnitin-L-tartarat

Taurin
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Citidin-5'-monofoszfit és ndtriumséi
Uridin-5'-monofoszfat és ndtriumsoi
Adenozin-5'-monofoszfit és néatriumsoi
Guanozin-5’-monofoszfit és nétriumsoi

Inozin-5'-monofoszfit és natriumsoi.

4. Egyéb tipanyagok

Kolin
Kolin-klorid
Kolin-citrt
Kolin-bitartarat

Inozit
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IV. MELLEKLET

A TAPERTEKRE ES AZ EGESZSEGRE UTALO ALLITASOK ANYATEJ-HELYETTESITHETO TAPSZEREKEN ES

EZEK FELTUNTETESENEK FELTETELEI

1. TAPERTEKRE UTALO ALLITASOK

A kovetkezdkre vonatkozod, tipértékre utal6 allitdsok:

A tdpértékre utald allitds feltiintetésének feltételei

1.1.  Csak laktéz

1.2.  Laktézmentes

1.3. Hozzdadott tobbszorosen telitetlen zsirsavakra
(LCP) vonatkozd, vagy azzal egyenértékd, a doko-

zahexén-sav hozzdaddsaval kapcsolatos dllitds

1.4. Az alébbi, vélaszthaté osszetevSkkel kapcsolatos,
tapértékre utalé allitdsok:
1.4.1. taurin

1.4.2. frukto-oligoszacharidok és  galakto-oligoszacha-

ridok

1.4.3. nukleotidok

A lakt6z az egyetlen jelen 1év6 szénhidrat.

A laktéztartalom nem nagyobb mint 2,5 mg/100 kJ
(10 mg[100 kcal).

A dokozahexén-sav mennyisége nem kevesebb, mint az
Osszes zsirsavtartalom 0,2 %-a.

Tetszés szerint hozzdadva, a kilonleges célnak és a
csecsemSknek megfelel§ szinten és az 1. melléklet felté-
teleivel Gsszhangban.

LATOS ALLITASOKAT IS)

. AZ EGESZSEGRE UTALO ALLITASOK (BELEERTVE A BETEGSEGEK KOCKAZATANAK CSOKKENTESEVEL KAPCSO-

A kovetkezbkre vonatkozd, egészségre utalé dllitdsok:

A megdllapitds feltiintetésének feltételei

2.1. A tejfehérje-allergia kockdzatdnak csokkentése. Ezen
egészségre utald dllitds olyan kifejezést tartalmazhat,
amely csokkentett allergén vagy csokkentett antigén
tulajdonsdgokra vonatkozik.

a)

=z

Objektiv és tudomdnyosan igazolt adatokat kell bizo-
nyitékként biztositani az dllitott tulajdonsdgokra vonat-
kozoan;

Az anyatej-helyettesitd tdpszer kielégiti az 1. melléklet
2.2. pontjdban meghatrozott rendelkezéseket, és az
immunreakciot kivdltd fehérje mennyisége — amit dlta-
lanosan elfogadott médszerrel mérnek — kevesebb, mint
a tapszerben 1év§ nitrogéntartalmd anyagok 1 %-a;

A cimkézés jelzi azt, hogy a terméket nem szabad
olyan gyermekeknek fogyasztani, akik allergidsak azon
ép fehérjékre, amelyekbdl a termék késziilt, hacsak élta-
ldnosan elfogadott klinikai vizsgélatok nem bizonyitjdk,
hogy az anyatej-helyettesits tdpszert azon gyermekek
tobb mint 90 %-a elviseli (95 %-os konfidencia-inter-
vallum), akik tdlérzékenyek azon fehérjékre, amelyekbdl
a hidrolizatum késziilt;

A szdjon dat beadott anyatej-helyettesitd tdpszer dlla-
tokban nem tehet érzékennyé azon ép fehérjékre
nézve, amelyekb8l az anyatej-helyettesitG tdpszerek
szarmaznak.
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V. MELLEKLET
AZ ANYATEJBEN LEVO NELKULOZHETETLEN ES FELTETELESEN NELKULOZHETO AMINOSAVAK

Ezen irdnyelv alkalmazdsiban az anyatejben 1év6, mg[100 kJ-ban és a mg/100 kcal-ban kifejezett nélkiilozhetetlen és
feltételesen nélkiilozhetd aminosavak a kovetkezdk:

100 kJ-ra vonatkoztatott érték (') 100 kcal-ra vonatkoztatott érték
Cisztin 9 38
Hisztidin 10 40
Izoleucin 22 90
Leucin 40 166
Lysine 27 113
Metionin 5 23
Fenilalanin 20 83
Treonin 18 77
Triptofin 8 32
Tirozin 18 76
Valin 21 88

(M 1k =0,239 keal.
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VI. MELLEKLET

A fehérjetartalomra és -forrdsra, illetve a tehéntej-fehérjékbdl szdrmaztatott tejsavéfehérje-hidrolizatumokbdl
gydrtott, 0,56 g/100 kJ-ndl (2,25 g/100 kcal) kisebb proteintartalmi anyatej-helyettesitG tipszerek gydrtisa
soran felhaszndlt fehérje feldolgozdsira vonatkozé elGirdsok

1. Fehérjetartalom

Fehérjetartalom = nitrogéntartalom x 6,25

Minimum Maximum

0,44 g[100 k] 0,7 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (3 /100 kcal)

2. Fehérjeforris
Kimozin hasznilatdval tortén enzimatikus kazeinkicsapatds utdn tehéntejbdl nyert dsvanyianyag-mentesitett édes

tejsavofehérie, amely a kovetkezd Gsszetevskbdl all:

a) 63 % kazeino-makroglikopeptid-mentes tejsavofehérje-kivonat, amelynek minimum fehérjetartalma a szdrazanyag-
tartalom 95 %-a, fehérjedenaturdcidja kevesebb mint 70 % és legmagasabb hamutartalma 3 %; valamint

b) 37 % édes tejsavofehérje-koncentrdtum, amelynek minimum fehérjetartalma a szdrazanyag-tartalom 87 %-a, fehér-
jedenaturécidja kevesebb mint 70 %, és legmagasabb hamutartalma 3,5 %.
3. Fehérjefeldolgozis

Kétlépcs6s hidrolizisfolyamat tripszinkészitmény felhaszndldsaval; a két hidrolitikus 1épés kozott egy hékezelési 1épéssel
(3-10 perc 80-100 °C-on).
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VII. MELLEKLET

A CSECSEMOKNEK ES A KISGYERMEKEKNEK SZANT ELELMISZEREK CIMKEZESEN MEGADOTT

TAPANYAGOK REFERENCIAERTEKEI

Tépanyag

Jelolési referencia-érték

A-vitamin
D-vitamin
E-vitamin
K-vitamin
C-vitamin
Tiamin
Riboflavin
Niacin
Bg-vitamin
Folat
B,,-vitamin
Pantoténsav
Biotin
Kalcium
Foszfor
Kélium
Natrium
Klorid

Vas

Cink

Jjod

Szelén

Réz
Magnézium

Mangén

400 (pg)
7 (ng)
5 (mg TE)
12 (ug)
45 (mg)
0,5 (mg)
0,7 (mg)
7 (mg)
0,7 (mg)
125 (ng)

0.8 (ng)
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VIII. MELLEKLET

PESZTICIDEK, AMELYEK NEM HASZNALHATOK FEL ANYATEJ- HELYETTESITO ES AZ ANYATEJ-
KIEGESZITO TAPSZEREK ELOALLITASARA SZOLGALO MEZGGAZDASAGI TERMEKEKBEN

1. tdbldzat

Az anyag kémiai elnevezése (szermaradvany-meghatdrozds)

Diszulfoton (a diszulfoton, a diszulfoton-szulfoxid és a diszulfoton-szulfon osszege, diszulfotonban kifejezve)

Fenszulfotion (a fenszulfotion, annak oxigénanaldgja és szulfonjaik 6sszege, fenszulfotionban kifejezve)

Fentin, trifeniltin-kationban kifejezve

Haloxifop (a haloxifop, illetve séinak és észtereinek Osszege, a konjugdtumokkal egyiitt, haloxifopban kifejezve)

Heptaklor és transz-heptaklor-epoxid, heptaklorban kifejezve

Hexaklér-benzol

Nitrofen

Ometodt

Terbufosz (a terbufosz, annak szulfoxidjdnak és szulfonjénak Osszege, terbufoszban kifejezve)

2. tdbldzat

Az anyag kémiai elnevezése

Aldrin és dieldrin, dieldrinben kifejezve

Endrin

IX. MELLEKLET

PESZTICIDEK VAGY PESZTICIDEK METABOLITJAINAK LEGMAGASABB SZERMARADVANY ERTEKEI AZ
ANYATEJ- -HELYETTESITO ES ANYATEJ- -KIEGESZIT® TAPSZEREKBEN

Legmagasabb szermaradvany-
Az anyag kémiai elnevezése érték

(mgfkg)
Cadusafos 0,006
Demeton-S-metil/demeton-S-metil szulfon/oxidemeton-metil (6ndlléan vagy kombindlva, 0,006
demeton-S-metilben kifejezve)
Etoprofosz 0,008
Fipronil (a fipronil és a fipronil-deszulfinil osszege, fipronilban kifejezve) 0,004
Propineb/propilén-tio-karbamid (propineb és propilén-tio-karbamid 6sszege) 0,006
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X. MELLEKLET

A. RESZ

A hatdlyon kiviil helyezett hatirozat és az azt kovet6 médositisok

(a 19. cikkben emlitettek szerint)

A 91/321/EGK bizottsdgi irdnyelv (HL L 175., 1991.7.4., 35. 0.

Az 1994. évi csatlakozdsi okmdny 1. mellékletének XL.CIX.5. pontja (212. o.)

A Bizottsig 96/4/EK irdnyelve (HL L 49., 1996.2.28., 12. 0.)

A Bizottsig 1999/50[EK irdnyelve (HL L 139., 1999.6.2,, 29. 0.)

A Bizottsdg 2003/14[EK irdnyelve (HL L 41., 2003.2.14., 37. o))

A 2003. évi csatlakozdsi okmany II. mellékletének 1.J.3. pontja, 93.0.

B. RESZ

A nemzeti jogba valé tiiltetésre vonatkozé hatdridék

(a 19. cikkben emlitettek szerint)

Az ezen irdnyelvnek megfeleld

Az ezen irdnyelvnek megfeleld

Irdnyelv Atiiltetés hatdrideje termékek kereskedelmének enge-|  termékek kereskedelmének
délyezése tilalma
91/321/EGK 1992. december 1. 1994. jnius 1.
96/4/EK 1997. mdrcius 31. 1997. éprilis 1. 1999. madrcius 31.
1999/50/EK 2000. janius 30. 2000. janius 30. 2002. jalius 1.

2003/14/EK

2004. marcius 6.

2004. marcius 6.

2005. marcius 6.
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XI. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

A 91/321/EGK irdnyelv

Ezen irdnyelv

. cikk (1) bekezdése 1. cikk
. cikk (2) bekezdése 2. cikk
. cikk 3. cikk
. cikk (1) bekezdése 5. cikk
. cikk (2) bekezdése 6. cikk
. cikk (3) bekezdése 7. cikk (4) bekezdése

. cikk

. cikk (1)—(3) bekezdése

. cikk (1) bekezdés elsé albekezdése

. cikk (1) bekezdése

. cikk (1) bekezdés mésodik albekezdése

. cikk (2) és (3) bekezdése

. cikk (2) bekezdése

9. cikk
. cikk (1) bekezdés els6 mondata 4. cikk
. cikk (1) bekezdésének mdsodik mondata —
. cikk (2) bekezdése 10. cikk (1) bekezdése
. cikk (3) bekezdés a) pontja, bevezetd szoveg 10. cikk (2) bekezdés, bevezetd szoveg
. cikk (3) bekezdése a) pontjanak i. alpontja 10. cikk (2) bekezdésének a) pontja
. cikk (3) bekezdése a) pontjinak ii. alpontja 10. cikk (2) bekezdésének b) pontja
. cikk (3) bekezdés elsé albekezdése 10. cikk (3) bekezdése
. cikk (3) bekezdés b) pont mdsodik albekezdése —
. cikk (3) bekezdésének ¢) pontja 10. cikk (4) bekezdése
. cikk (4) bekezdése —
. cikk (1) bekezdés elsG albekezdése 11. cikk
. cikk (1) bekezdésének mésodik albekezdése 12. cikk
. cikk (2) bekezdésének a) pontja 13. cikk (1) bekezdésének a) pontja
. cikk (2) bekezdésének b) pontja —
. cikk (2) bekezdésének c) pontja 13. cikk (1) bekezdésének b) pontja
. cikk (2) bekezdésének d) pontja 13. cikk (1) bekezdésének c) pontja
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A 91/321/EGK irdnyely

Ezen irdnyelv

7. cikk (2) bekezdésének e) pontja

13. cikk (1) bekezdésének d) pontja

7. cikk (2) bekezdésének f) pontja

13. cikk (1) bekezdésének e) pontja

7. cikk (2a) bekezdése

13. cikk (2) bekezdése

7. cikk (3) bekezdése

13. cikk (3) bekezdése

7. cikk (4) bekezdése

13. cikk (4) bekezdése

7. cikk (5) bekezdése

13. cikk (5) bekezdése

7. cikk (6) bekezdése

13. cikk (6) bekezdése

13. cikk (7) bekezdése

7. cikk (7) bekezdése

13. cikk (8) bekezdése

8. cikk 14. cikk
9. cikk 15. cikk
10. cikk —

— 16. cikk
— 17. cikk
— 18. cikk
— 19. cikk
— 20. cikk
11. cikk 21. cikk

[-V. melléklet

[-V. melléklet

VI. melléklet

VIL. melléklet

VI. melléklet

VIII-X. melléklet

VII-IX. melléklet

X. melléklet

XI. melléklet




