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1. Bevezetés

1. A specidlis gyogydszati célra szant élelmiszereket az EU-ban a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
let (!) (mds néven: ,meghatdrozott csoportoknak szdnt élelmiszerekrdl sz616 rendelet”), valamint az (EU) 2016/128
felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet (}) szabdlyozza. Az (EU) 2016/128 felhatalmazdson alapul6 rendelete
2019. februdr 22-t61(}) hatdlyon kiviil helyezi és felvdltja az 1999/21/EK bizottsdgi irdnyelvet (¥), amely
a 2009/39/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) szerinti régi jogi keret alapjan kiilonleges el6irdsokat fogal-
mazott meg a specialis gyogydszati célra szant élelmiszerekkel kapcsolatban.

2. Az elmilt években a tagdllamok illetékes hatdsdgai egyre nagyobb nehézségekrdl szamoltak be a specidlis gyogya-
szati célra szant élelmiszerekre vonatkozd jogi keret végrehajtdsa terén. A tagdllami szakért6k killonosen arra
mutattak rd, hogy teriiletiikon egyre tobb terméket forgalmaznak specidlis gy6gydszati célra szant élelmiszerként,
bizonyos esetekben azonban kétségbe vonhatd, hogy e termékek valoban megfelelnek-e a specidlis gy6gydszati célra
szant élelmiszer fogalommeghatdrozdsinak, és igy a specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerekre vonatkozd
jogszabdlyok hatélya ald tartoznak-e.

3. Tobb szempont is indokolhatja, hogy egy élelmiszergydrté az élelmiszert specidlis gy6gydszati célra szant élelmi-
szerként kivdnja forgalmazni akkor is, ha a termék nem felel meg a specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszer
fogalménak. Ide tartozhat példdul az élelmiszer dra, valamint az, hogy a fogyaszté az élelmiszer drdt az egészség-
biztositdsi rendszerbdl vissza tudja igényelni. Arra is rdmutattak, hogy ezt a helyzetet befolydsolhatja az élelmisze-
rekkel kapcsolatos 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) folyamatban 1év6 végrehajtdsa: a specia-
lis gybgydszati célra szant élelmiszerekre vonatkozd jogszabdlyi keret lehet6vé teszi az élelmiszeripari véllalkozok
szamdra, hogy sajat maguk mérlegeljék, hogy a termék a specidlis gy6gydszati célra szdnt élelmiszerekre vonatkoz6
jogszabalyok hatélya ald tartozik-e, és ennek alapjan forgalmazzak a termékeket, valamint hogy jogszeriien tegyenek
betegségek, rendellenességek vagy egészségi allapotok étrendi elldtdsira vonatkozé éllitdsokat (ami a specidlis gyo-
gyaszati célra szant élelmiszerek esetében kotelezd elSirds). Ez tekintheté kevésbé szigort rendszernek, mint
a rendes élelmiszerekre vonatkozé uniés élelmiszerjog horizontalis szabadlyai 4ltal elSirt rendszer (az 1924/2006/EK
rendelet tiltja a tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd dllitdsok alkalmazdsat, kivéve a rendelet értelmében
kiilon engedélyezett esetekben), és arra 0sztonozhet egyes élelmiszeripari véallalkozokat, hogy termékeiket helytele-
nill specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerként hozzak forgalomba.

4. Az élelmiszeripari véllalkozé dontése mogott meghtizdé okoktdl fiiggetleniil a specidlis gy6gydszati célra szant
élelmiszerként torténd hibds besorolds eredményeként az egyes tagéllamok eltér6 médon hajthatjék végre az unids
jogot, és ez kedvezdtleniil hathat a fogyasztok érdekeinek védelmére, az druk EU-n belilli szabad forgalmadra, vala-
mint az élelmiszeripari vallalkozok kozotti tisztességes versenyre.

5. A specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerek osztdlyozdsdrdl szol6 kozlemény dtmutatdst nydjt mind az illetékes
nemzeti hatdsdgoknak végrehajtdsi feladataik elvégzéséhez, valamint az érdekelt feleknek, hogy termékeiket a megfe-
lel8 jogi keret szerint és az unids jog vonatkoz elSirdsainak megfelel6en forgalmazzak.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 609/2013/EU rendelete (2013. jinius 12.) a csecsemdk és kisgyermekek szamadra késziilt, a specidlis
gyobgyaszati célra szdnt, valamint a testtomeg-szabdlyozds céljdra szolgdlo, teljes napi étrendet helyettesité élelmiszerekrdl, tovabba
a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK és a 2006/141[EK bizottsagi irdnyelv, a 2009/39/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 181,
2013.6.29., 35. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2016/128 felhatalmazdson alapuld rendelete (2015. szeptember 25.) a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerekre vonatkozé kiilonds osszetételi és tdjékoztatdsi kovetelmények tekinteté-
ben val6 kiegészitésérdl (HL L 25., 2016.2.2., 30. o.).

() Kivéve a csecsemdk tdpldlkozdsi igényeinek kielégitésére szolgald, specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerek tekintetében, ame-
lyekre a rendeletet 2020. februdr 22-t6] kell alkalmazni.

(*) A Bizottsdg 1999/21/EK irdnyelve (1999. madrcius 25.) a specidlis gyogyaszati célokra szant diétds élelmiszerekrdl (HL L 91.,
1999.4.7., 29. 0.).

(*) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2009/39/EK irdnyelve (2009. méjus 6.) a killonleges tapldlkozasi céld élelmiszerekrdl (HL L 124.,

2009.5.20., 21. 0.). A 2009/39/EK irdnyelv 1. cikkének (2) bekezdése szerint a kiilonleges tdpldlkozdsi céli élelmiszerek (mds néven:

diétds élelmiszerek) ,(...) olyan élelmiszerek, amelyeket kilonleges osszetételitknél vagy gyartdsi eljardsuknal fogva egyértelmien meg

lehet kiilonboztetni a rendes fogyasztasra szant élelmiszerektd], és amelyek alkalmasak az altaluk megjelolt taplalkozasi célok eléré-
sére, és amelyeket erre val6 alkalmassdguk megjelolésével hoznak forgalomba”, és a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszereket

a diétds élelmiszerek egyik kategdridjanak minGsitette. A 2016. jalius 20-tdl alkalmazand6, meghatarozott csoportoknak szant élelmi-

szerekrdl sz6l6 rendelet megsziintette a diétds élelmiszer fogalmat, hatdlyon kiviil helyezte a 2009/39/EK irdnyelvet, sajat hatdlya ald

vonta a specidlis gyogydszati célra szant élelmiszereket, és felkérte a Bizottsdgot, hogy az 1999/21/EK bizottsagi irdnyelv szabdlyait
helyezze dt a meghatdrozott csoportoknak szint élelmiszerekrdl sz616 rendelet keretébe, és szitkség szerint médositsa azokat. Erre

a Bizottsdg (EU) 2016/128 felhatalmazdson alapul6 rendeletének elfogaddsaval keriilt sor.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1924/2006/EK rendelete (2006. december 20.) az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszeté-

telre és egészségre vonatkozo dllitdsokrél (HL L 404., 2006.12.30., 9. o.).

<
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6. Fontos azonban megjegyezni, hogy csak az Eurdpai Unié Birdsdga jogosult az unids jogot végsé kotelezs érvénnyel
értelmezni.

7. E kozlemény elfogaddsa nem sérti a meghatdrozott csoportoknak szdnt élelmiszerekrdl sz6lé rendelet 3. cikké,
mivel ,e rendelet egységes alkalmazdsdnak biztositdsa érdekében a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok ttjan eldont-
heti, hogy: a) egy adott élelmiszer e rendelet hatdlya ald tartozik-e; b) egy adott élelmiszer [a rendeletben emlitett]
élelmiszer-kategéridk koziil melyikbe tartozik. (...)”

8. Ennek a kozleménynek az elfogaddsira a meghatdrozott csoportoknak szdnt élelmiszerekrdl sz6016 rendelet
14. cikkének Gsszefiiggésében keriilt sor, amely kimondja, hogy ,a Bizottsdg technikai irdnymutatdsokat fogadhat el
a célbdl, hogy segitse az élelmiszer-ipari véllalkozokat, killondsen a kkv-kat [a rendelet hatédlya ald tartozé kiilon-
b6z6 termékekre (tobbek kozott a specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerekre) vonatkozd kovetelményeinek]
val6 megfelelésben”.

9. Ez a kézlemény a tagdllami szakértSkkel és érdekelt felekkel folytatott informalis konzultacién alapul:

— A tagdllamokkal folytatott konzultici6 az aldbbiak szerint zajlott: 1) az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi
Allandé Bizottsdg munkacsoportjdnak egy célzott iilésének keretében, amelyre 2014. mdrcius 14-én keriilt sor;
2) irdsban 2017. janudr 23. és februdr 23. kozott, valamint 3) 2017. junius 12-én a csecsemdk és kisgyermekek
szamdra késziilt, a specidlis gyogydszati célra szdnt, valamint a testtdmeg-szabalyozds céljara szolgald, teljes napi
étrendet helyettesitS élelmiszerekkel foglalkozé szakértSi csoport iilésén. A specidlis gydgydszati célra szdnt élel-
miszerek osztdlyozdsinak kérdése tovabbd a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsa-
ganak kilonboz4 ilésein is tobb alkalommal szdba keriilt.

— Az érdekelt felekkel kiilonosen az élelmiszerldnc, valamint az dllat- és novényegészségiigy kérdéseivel foglalkozd
konzultativ csoport keretében tortént egyeztetés, amely 2017. dprilis 12-én tartott egy, a témdnak szentelt mun-
kacsoport-iilést.

2. A specidlis gydgydszati célra szint élelmiszerekre vonatkozo jogi keret

10. A meghatdrozott csoportoknak szdnt élelmiszerekrdl sz6l6 609/2013/EU rendelet 2. cikke (2) bekezdésének
g) pontjdban taldlhat6 fogalommeghatdrozds szerint a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer ,olyan kiilonleges
eljdrassal vagy Osszetétellel késziilt élelmiszer, amely betegek — koztiik csecsemdkort betegek — étrendi elldtdsdra
szolgdl, és kizdrolag orvosi feliigyelet mellett hasznalhaté; ezen élelmiszer olyan betegek kizdr6lagos vagy részleges
taplaldsara szolgdl, akiknél a normdl élelmiszerek vagy bizonyos azokban 1év§ tapanyagok vagy metabolitjaik felvé-
tele, emésztése, felszivoddsa, feldolgozdsa vagy kivdlasztdsa korldtozott, csokkent vagy zavart, vagy akiknél mds
orvosilag meghatdrozott tdpanyagszikséglet dll fenn, amelynek étrendi ellitdisa nem oldhaté meg kizdrélag
a normdl étrend megvaltoztatdsaval”.

11. A meghatdrozott csoportoknak szant élelmiszerekrdl sz6l6 rendelet dltaldnos Osszetételi és tdjékoztatdsi kovetelmé-
nyeket allapit meg a hatélya ald tartozé élelmiszerekre, igy a specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerekre is.

A 9. cikk (1) bekezdése killondsen azt dllapitja meg, hogy ,A [rendelet hatdlya ald tartozo] élelmiszerek Osszetételé-
nek olyannak kell lennie, hogy — az éltaldnosan elfogadott tudomdnyos adatok szerint — alkalmasak legyenek azon
személyek tapldlkozasi igényeinek kielégitésére, és megfelelGek legyenek azok szdmdra, akiknek ezeket szanjak”. A 9.
cikk (2) bekezdése szerint ,A [rendelet hatdlya ald tartozo6] élelmiszerek semmilyen anyagot nem tartalmazhatnak
olyan mennyiségben, hogy az veszélyeztesse azon személyek egészségét, akiknek ezeket az élelmiszereket szdnjak
(... A 9. cikk (3) bekezdése kimondja, hogy ,Altalinosan elfogadott tudomanyos adatok alapjan [a rendelet hati-
lya ald tartozd] élelmiszerekhez az e cikk (1) bekezdésében foglalt kovetelmények teljesitése céljabdl adott
anyagoknak az emberi szervezet szdmdra bioldgiailag hasznosithatoknak kell lenniiik, tdplalkozdsi vagy élettani
hatassal kell rendelkezniiik, valamint megfelel6nek kell lenniiik azok szdmdra, akiknek az élelmiszert sznjak”. A 9.
cikk (5) bekezdése szerint ,A [rendelet hatdlya ald tartozd] élelmiszerek cimkézésének, kiszerelésének és rek-
lamozdsanak tdjékoztatdst kell adnia ezen élelmiszerek megfeleld haszndlatdrdl, nem lehet megtéveszts, tovabba
nem tulajdonithat e termékeknek emberi betegségek megel6zésére, kezelésére vagy gydgyitdsira vonatkozo
tulajdonsdgokat, és ilyen tulajdonsdgokra nem is utalhat”.

12. A Bizottsdg a meghatdrozott csoportoknak szant élelmiszerekrdl sz616 rendelet 11. cikkének (1) bekezdése értelmé-
ben fogadta el az (EU) 2016128 felhatalmazdson alapuld rendeletet, amely a meghatdrozott csoportoknak szant
élelmiszerekrdl sz6lé rendeletet egésziti ki a specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerekre vonatkozd kiilonos
osszetételi és tdjékoztatdsi kovetelmények tekintetében.
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13. Az (EU) 2016/128 felhatalmazdson alapulé rendelet 2. cikke (1) bekezdésének értelmében a specidlis gydgydszati
célra szant élelmiszerek ,a kovetkezd hdrom csoportba sorolhaték:

a) tdpanyagtartalom szempontjabdl teljes értéki élelmiszer szokdsos tdpanyag-osszetétellel, amely a gydrtd utasita-
saival osszhangban torténd felhaszndlds mellett egyediili tdpanyagforrdsul is szolgdlhat azok szdmadra, akiknek
szanjék;

b) tdpanyagtartalom szempontjabdl teljes értékid élelmiszer kifejezetten a betegséghez, rendellenességhez vagy
egészségi problémdhoz igazitott tdpanyag-osszetétellel, amely a gydrt6 utasitdsaival sszhangban torténd felhasz-
nalds mellett egyediili tdpanyagforrdsul szolgilhat azok szdméra, akiknek szdnjak;

c) tdpanyagtartalom szempontjabdl nem teljes értékdi élelmiszer szokdsos tdpanyagtartalommal vagy kifejezetten
a betegséghez, rendellenességhez vagy egészségi problémahoz igazitott tdpanyag-Osszetétellel, amely nem alkal-
mas arra, hogy kizarélagos tdpanyagforrasul szolgéljon” ().

14. Az (EU) 2016/128 felhatalmazdson alapul6 rendelet 2. cikkének (2) bekezdése szerint ,a specidlis gyogydszati célra
szant élelmiszerek Osszetétele szilard gybgyaszati és tdplalkozdsi elveken alapul. Az ilyen élelmiszereknek a gydrtd
hasznalati utasitdsdval 6sszhangban valé haszndlatinak biztonsdgosnak, jotékony hatdstinak és hatékonynak kell
lennie azon személyek specidlis tapldlkozdsi igényei vonatkozdsiban, akiknek az élelmiszereket szantdk, amit 4lta-
lanosan elfogadott tudomdnyos adatok tdmasztanak ald”. A 2. cikk (3) bekezdésének értelmében rdaddsul a specidlis
gybgyészati célra szant élelmiszernek az (EU) 2016/128 felhatalmazdson alapuld rendelet 1. mellékletében foglalt
oOsszetételi kovetelményeknek is meg kell felelnie.

15. Az (EU) 2016/128 felhatalmazdson alapulé rendelet 3. cikke a csecsemdk és kisgyermekek specidlis gydgydszati
célra szant élelmiszereiben el6fordulé novényvédd szerekre vonatkozd kovetelményeket allapit meg.

16. Az (EU) 2016/128 felhatalmazdson alapuld rendelet 4-8. cikke hatdrozza meg a specidlis gydgydszati célra szant
élelmiszerekre vonatkozé tajékoztatdsi kovetelményeket. Az 5. cikk (2) bekezdése értelmében: ,(...) a specidlis gy6-
gydszati célra szant élelmiszerek esetében meg kell adni a kovetkez§ kotelezd kiegészits adatokat: (...) e) az ,A(z) ...
diétds ellatdsira” nyilatkozat, ahol a kipontozott részre annak a betegségnek, rendellenességnek, illetve egészségi
problémanak a nevét kell beirni, amelyre a készitményt szantdk; (...) g) azon jellemvondsok ésfvagy sajatsdgok
leirdsa, amelyek a terméket kiilondsen hasznossd teszik annak a betegségnek, rendellenességnek, illetve egészségi
problémanak a tekintetében, amelyre a készitményt szantdk, kozelebbrsl adott esetben a termék killonleges
feldolgozasa, osszetétele, a megnovelt, lecsokkentett, kivont vagy egyéb médon moédositott tdpanyagai és alkalmaza-
sanak magyardzata (...)".

17. Az (EU) 2016/128 felhatalmazdson alapuld rendelet 9. cikke a specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerek
vonatkozdsdban értesitési eljardst hoz létre, amely szerint: ,Amikor egy élelmiszer-ipari vallalkozé specidlis gy6gya-
szati célra szant élelmiszert hoz forgalomba, minden olyan tagéllam illetékes hatdsagat értesiti a cimkén feltiintetett
informdci6krol, amelyben az érintett terméket forgalomba hozzdk, oly médon, hogy megkiildi nekik a terméken
hasznalt cimke mintdjdt és minden olyan egyéb informécidt, amelyet az illetékes hatdsdg joggal kérhet az e rendelet-
nek valé megfelelés megallapitasdhoz, hacsak a tagillam fel nem menti az élelmiszer-ipari vallalkozét az adott kote-
lezettség aldl az érintett termék hatékony hatdsdgi ellen6rzését garantdlé nemzeti rendszer keretében”.

18. Az (EU) 2016/128 felhatalmazdson alapulé rendelet 2019. februdr 22-t8l (°) hatdlyon kiviil helyezi és felvdltja az
1999/21EK bizottsdgi irdnyelvet, amely a killonleges tdplalkozdsi céla élelmiszerekre vonatkoz6 régi jogi keret alap-
jan kiilonleges el6irdsokat fogalmazott meg a specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerekkel kapcsolatban
(az 1999/21[EK irdnyelv kovetelményei nagyon hasonléak az (EU) 2016/128 felhatalmazdson alapuld rendeletben
foglalt kovetelményekhez, ldsd killonosen: 1. cikk (3) bekezdése a hdrom csoportba soroldsardl, 3. cikk az Gsszeté-
teli kovetelményekrél, 4. cikk a tajékoztatdsi kovetelményekr6l és 5. cikk az értesitési eljarasrol).

3. Specidlis gyégydaszati célra szdnt élelmiszerek forgalomba hozatala — az élelmiszer-ipari villalkozok, az
illetékes nemzeti hatésigok és az Eurdpai Bizottsdg jogai és kotelezettségei

19. Az unids jog nem frja el6 az élelmiszer-ipari villalkozok szdméra, hogy engedélyt kérjenek a specidlis gyogydszati
célra szant élelmiszerek forgalomba hozataldhoz, és ha az élelmiszer-ipari véllalkozok tigy itélik meg, hogy egy ter-
mék a specidlis gybgydszati célra szdnt élelmiszerekre vonatkozd jogszabdlyok hatilya ald tartozik (azaz megfelel
a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszer fogalmdnak), és megfelel az adott termékkategéridra vonatkozd rele-
vans jogszabdlyi rendelkezéseknek, akkor azt specialis gydgyaszati célra szant élelmiszerként forgalmazhatjak.

() A 2. cikk (1) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitettek szerint ,Az (...) a), illetve b) pontjadban megjelolt élelmiszert a betegek
étrendjéhez részleges helyettesitként vagy kiegészitGként is lehet hasznalni”.

(®) Kivéve a csecsemdk tdpldlkozdsi igényeinek kielégitésére szolgald, specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerek tekintetében, ame-
lyekre a rendeletet 2020. februdr 22-t6] kell alkalmazni.
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Azonban az ,altaldnos élelmiszerjogrol” sz6l6 178/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 17. cikk
(1) bekezdése szerint az élelmiszer-ipari vallalkozoknak vallalkozdsaik termeld, feldolgozé és forgalmazé tevékenysé-
gének minden szakaszdban sajit felelgsségitkre kell eljdrniuk, és ,gondoskodniuk kell arrdl, hogy az élelmiszerek
megfeleljenek a tevékenységiikre vonatkozd élelmiszerjog kovetelményeinek, és ellendrizniiik kell e kovetelmények
teljestilését”.

20. A 178/2002/EK rendelet 17. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban a tagdllamok ,betartatjdk az élelmiszerjogot,
illetve feliigyelik és ellendrzik, hogy az élelmiszer(...)ipari véllalkozok a termelés, feldolgozas és forgalmazds minden
szakaszdban eleget tesznek-e az élelmiszerjog kovetelményeinek”. Ebben az Osszefiiggésben az illetékes nemzeti
hatésagok felelnek a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerekre vonatkozé relevans jogszabalyok betartatdsaért,
termékspecifikus médon és a termék kiilonbozd jellemz6it figyelembe véve, és ellendrzik, hogy a specidlis gy6gya-
szati célra szant élelmiszerként forgalomba hozott termék valdban az alkalmazandd jogszabélyok hatdlya ald
tartozik-e, és ha igen, megfelel-e a vonatkozo jogi eléirdsoknak.

A tagéllamok illetékes hatésdgai végrehajtd tevékenységeik sordn barmikor kérhetik a terméket specidlis gyogydszati
célra szant élelmiszerként forgalmazé élelmiszer-ipari vallalkozo6tél, hogy relevans adatok segitségével igazolja, hogy
megfelel a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerekre vonatkozé Gsszes rendelkezésnek. Az (EU) 2016/128 fel-
hatalmazdson alapulé rendelet szerinti értesitési eljirds (vagy az ezzel egyenértékii nemzeti ellenérzési rendszer)
teszi lehet§vé az illetékes nemzeti hatdsigok szdmdra az ezzel kapcsolatos feladataik elvégzését.

21. Mivel a jogszabélyok rugalmasan az élelmiszer-ipari vallalkozékra bizzdk, hogy dontsenek a specidlis gy6gydszati

célra szant élelmiszerek részletes osszetételérdl, elméletileg lehetséges, hogy a kiilonbozd tagillamok illetékes haté-
sagai eltérGen kozelitik meg egy adott termék specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerként torténd besoroldsat.

22. A jogszabélyok egységes végrehajtdsinak biztositdsa érdekében a meghatdrozott csoportoknak szdnt élelmiszerekrdl
sz0l6 rendelet 3. cikke 2016. jdlius 20-t6] kezd6dGen felhatalmazta a Bizottsdgot arra, hogy értelmezéssel
kapcsolatos dontéseket” fogadjon el arra vonatkozdan, hogy egy adott élelmiszert helyesen mindsitettek-e specidlis
gyogyaszati célra szant élelmiszernek (1°). A Bizottsdg még nem fogadott el a 3. cikk szerinti, értelmezéssel
kapcsolatos dontést.

23. Ebben az 6sszefiiggésben fontos tisztdzni, hogy a meghatdrozott csoportoknak szant élelmiszerekrél sz616 rendelet
3. cikke a Bizottsigra bizza az ,értelmezéssel kapcsolatos dontések” elfogaddsat, és ez az j felhatalmazds nem
helyettesiti a specialis gyogydszati célra szdnt élelmiszerekre vonatkozd jogi szabdlyozdst, amely lehet6vé teszi az
élelmiszeripari véllalkozok szdmdra, hogy a termékeket tgy forgalmazzdk, hogy sajit maguk itélik meg, hogy
a széban forgd termék megfelel-e a specialis gydgyaszati célra szant élelmiszer definiciéjanak, és a nemzeti hatd-
sdgokra ruhdzza az uni6s élelmiszerjog betartatdsanak felelgsségét.

Figyelembe véve a szubszidiaritds és az unids fellépés ardnyossdgdnak (') szempontjait, valamint a Bizottsdgnak az
unids jog alkalmazdsanak Greként betoltott szerepét ('), e felhatalmazast egy kiegészitd megoldasnak kell tekinteni
az olyan esetekkel kapcsolatban hozott dontések mellett, amelyekben a tagdllamoknak ugyanazzal a termékkel
kapcsolatos eltéré megkozelitései problémdt jelenthetnek az druk belsd piacon torténd szabad forgalmdban, és nem
pedig az Osszes specialis gyogyaszati célra szant élelmiszer rendszeres uniés szintl besoroldsanak eszkozeként.

Az Eurdpai Bizottsag honlapjan taldlhaté tovabbi informdcié a Bizottsignak a meghatdrozott csoportoknak széant
élelmiszerekrdl sz616 rendelet 3. cikke értelmében hozott, értelmezéssel kapcsolatos dontéseinek elfogaddsat meg-

27 %

el6z8 eljarasi lépésekrol.

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl,
az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésag létrehozdsrdl és az élelmiszer-biztonsdgra vonatkozé eljardsok megdllapitsdrdl (HL L 31.,
2002.2.1,, 1. o).

,E rendelet egységes alkalmazdsanak biztositdsa érdekében a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok dtjan eldontheti, hogy: a) egy adott
élelmiszer e rendelet hatilya ald tartozik-e; b) egy adott élelmiszer [a rendelet hatdlya ald tartozd] élelmiszer-kategéridk koziil
melyikbe tartozik. (...)”. Mindenesetre a nemzeti hatésagok és az Eurdpai Bizottsdg dontéseit birdsdgon lehet megtdmadni, az unids
jog értelmezésének végsé feleldssége pedig az EU Birdsdgat illeti meg.

A szubszidiaritds és az ardnyossdg elvét az Eurdpai Uniordl sz0l6 szerzGdés 5. cikke fekteti le. A ,szubszidiaritds” elvének megfelelGen
azokon a teriileteken, amelyek nem tartoznak kizardlagos hatdskorébe, az Unié csak akkor és annyiban jdr el, amikor és amennyiben
a tervezett intézkedés céljait a tagallamok sem kézponti, sem regionalis vagy helyi szinten nem tudjdk kielégitGen megvalésitani, igy
azok a tervezett intézkedés terjedelme vagy hatdsa miatt az Uni szintjén jobban megvaldsithatok. Az ,ardnyossig” elvének megfele-
16en az Uni6 intézkedése sem tartalmilag, sem formailag nem terjedhet tdl azon, ami a Szerzédések célkittizéseinek eléréséhez
szitkséges.

Az Eurdpai Uniordl sz016 szerz8dés 17. cikkének (1) bekezdése szerint ,A Bizottsdg elémozditja az Uni6 4ltalanos érdekeit, és ennek
érdekében megteszi a megfelels kezdeményezéseket. A Bizottsdg gondoskodik a Szerzédések, valamint az intézmények dltal
a Szerz6dések alapjan elfogadott intézkedéseknek az alkalmazdsirdl. Az Eurépai Unié Birésiganak ellenérzése mellett feliigyeli az
unids jog alkalmazdsit. (...)".

(10
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4. A kolcsonés elismerés” elvének fontossiga a specidlis gydgydszati célra szint élelmiszerek besoroldsa
szempontjibol

24. Elhangzott az a kérdés, hogy a ,kolcsonos elismerés” elve alapjan az egyik tagdllamban jogszertien specidlis gy6gya-
szati célra szdnt élelmiszerként forgalmazott terméket automatikusan ugyanigy kell-e besorolni az osszes tobbi tag-
llamban. Az aldbbiakban kifejtett okok miatt azonban nem ez a helyzet.

25. A kolcsonos elismerés elve az EU Birdsdganak az Eurépai Unié mtikodésérél szol6 szerz8dés (EUMSZ) 34-36. cik-
kével kapcsolatban, az druk bels§ piacon megvalosuld szabad forgalmara vonatkozé itélkezési gyakorlatdbdl szar-
mazik (kezdve a ,Cassis de Dijon”-iigyben (**) hozott itélettel). Ezt az elvet a Bizottsdg 1980. oktober 3-i értelmezd
kozleménye (**) is tartalmazta, és ez az elv az egyik eszkdze az druk bels§ piacon torténd szabad mozgdsa
biztositdsdnak.

26. A kolcsonos elismerés elve azokra a termékekre vonatkozik, amelyek nem tartoznak a uniés harmonizicios jogsza-
balyok hatélya ald, illetve a termékek olyan vonatkozdsaira, amelyek e jogszabdlyok hatdlydn kiviil esnek. Kimondja,
hogy a valamely tagillamban vagy Torokorszdgban jogszertien forgalmazott, vagy az olyan EFTA-dllambdl szar-
mazd és ott jogszerlien gyartott terméket, amely az EGT-megdllapoddsnak (°) szerz8d6 fele, elviekben kiegészits
ellendrzések nélkil barmely mas tagdllamban is lehet forgalmazni, még akkor is, ha a termék nem felel meg teljes
mértékben a rendeltetési helye szerinti tagallam mszaki szabélyainak (*f).

27. A rendeltetési hely szerinti tagdllam megtagadhatja a termék jelenlegi formdjaban torténé forgalmazdsit, amennyi-
ben be tudja bizonyitani, hogy egy szdéban forgd jogos érdeknek (mint példdul a kozbiztonsdg, az egészség vagy
a kornyezetvédelem) a sajdt nemzeti szabdlyaival egyenértékdi védelmét nem tudja biztositani. Ebben az esetben
a rendeltetési hely szerinti tagdllamnak azt is bizonyitania kell, hogy az intézkedés szitkséges, és a kereskedelmet
legkevésbé korldtozo 1épés. Az EUMSZ 34-36. cikkeit (valamint a kolcsonos elismerés elvét) kozvetlentil kell alkal-
mazni minden tagdllamban, és e cikkek az EU-n beliili kereskedelmet indokolatlanul akadalyoz6 nemzeti miiszaki
szabdlyokra is kihatnak.

28. Az dlland¢ itélkezési gyakorlattal 6sszhangban azonban a kolcsonos elismerés elve nem relevans olyan teriileteken,
amelyeken harmonizdlt unibs jogszabilyok vannak érvényben. Ez annak koszonhetS, hogy a jogszabdlyok
harmonizdldsa megalapozza az druk szabad mozgdsdnak elvét, amikor létrehozza azokat a tényleges jogokat és
kotelességeket, amelyeket adott termékek tekintetében be kell tartani annak érdekében, hogy e termékek tekinteté-
ben biztositani lehessen a bels§ piac létrehozdsat és miikodését. A Birdsag is kifejtette, hogy ha egy teriiletet uniés
szinten harmonizdlt médon szabalyoznak, az arra vonatkozé nemzeti intézkedéseket e harmonizacids intézkedés
rendelkezéseinek, és nem pedig a Szerz8dés cikkeinek fényében kell értékelni (V7).

29. A specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszereket illetSen tekintettel kétségtelen, hogy a meghatdrozott
csoportoknak szdnt élelmiszerekrdl sz6lo rendelet és az (EU) 2016/128 felhatalmazdson alapuld rendelet
harmonizdlt szabdlyokat fogalmaz meg — tobbek kozott e termékek meghatdrozdsit —, amelyek EU-szerte érvénye-
sek. A kolcsonos elismerés elvére ezért a termékek specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerként torténd
besoroldsandl nem szabad hivatkozni. Az illetékes nemzeti hatdsdgok hatdskorébe és felelGsségi korébe tartozik
annak vizsgdlata, hogy egy specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerként bejelentett terméket helyesen soroltak-e
be ebbe a kategéridba, és intézkedéseiket kizdrdlag az unibs jogszabélyok harmonizalt rendelkezéseinek és a specia-
lis gyogyaszati célra szant élelmiszer megfelel§ definicidjdnak fényében szabad értékelni.

5. Az 1j élelmiszerek engedélyezésének fontossiga a specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerek
besoroldsa szempontjibol

30. Felmeriilt a kérdés, hogy valamely specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerben felhaszndland6 anyag dj élelmi-
szer-Osszetevéként valo forgalomba hozataldnak engedélyezése a széban forgd anyagot tartalmazéd terméket
automatikusan specidlis gyogydszati célra szant élelmiszernek mindsiti-e. Az aldbbiakban kifejtett okok miatt nem
ez a helyzet.

(") A Birdsdg 1979. februdr 20-i itélete — Rewe-Zentral AG kontra Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein — 120/78. sz. iigy, Euré-
pai Bir6sdgi Hatdrozatok tdra, 1979-00649.

(") A Birésdg 120/78. sz. iigyben (,a Cassis de Dijon tigy”) hozott 1979. februdr 20-én hozott itéletének kovetkezményeirsl sz6lo
bizottsagi kozlemény (HL C 256., 1980.10.3., 2. 0.). Az ezen elv gyakorlati alkalmazdsdra vonatkozé informdciét a Bizottsdg a termé-
kek egyéb tagillamok piacaira jutdsinak megkonnyitésérdl, azaz a kolcsonds elismerés gyakorlati alkalmazdsardl sz6l6 értelmezd
kozleménye tartalmazza (2003/C 265/02) (HL C 265., 2003.11.4., 2. 0.).

(") Az Eurbpai Gazdasagi Térségrdl (EGT) szl megillapodds 1994. janudr 1-jén Iépett életbe, és az unids tagdllamokra, valamint
a harom EGT-EFTA dllamra (Izland, Liechtenstein és Norvégia) vonatkozik.

(") A miiszaki szabdly olyan mdiszaki leirds, amely egy termék el8irt tulajdonsdgait hatdrozza meg, ilyen példdul az osszetétel (mindségi

szinvonal vagy haszndlatra valé alkalmassdg, teljesitmény, biztonsdg, méretek, jelolések, szimbdolumok stb.), megjelenés (a név, ame-

lyen a terméket forgalmazzdk, csomagolds, cimkézés) vagy a vizsgdlat és a vizsgdlati médszerek a megfelelGségértékelési eljarasok
keretén beliil, ami a gyakorlatban vagy a jogban ahhoz kotelezs, hogy a terméket a rendeltetési tagallamban forgalmazzak vagy hasz-
naljdk (A Bizottsdg a termékek egyéb tagdllamok piacaira jutdsinak megkonnyitésérdl, azaz a kolcsonds elismerés gyakorlati alkalma-

zdsarol sz016 értelmezd kozleménye (2003/C 265/02)).

Lésd példdul a Birésdg 2001. december 13-dn a DaimlerChrysler AG kontra Land Baden-Wiirttemberg, C-324/99. sz. igyben hozott

itéletének 32. pontjat, Eurdpai Birésagi Hatdrozatok Téra, 2001, 1-9897. o.
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31. Az Uj élelmiszerekrdl sz616 258/97EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (**) szdmos kovetelményt dllapit meg
(példdul az engedélyezési eljarasokra) az olyan élelmiszerek és élelmiszer-osszetevék EU-n belilli forgalomba hozata-
ldra vonatkozdan, amelyeknél nem keriilt sor emberi fogyasztdsra torténd, jelentds mértéki felhaszndldsra az Uni6n
beliil 1997. méjus 15. elétt.

32. A 258/97[EK rendelet szabdlyait 2018. janudr 1-jén az (EU) 2015/2283 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%)
hatdlyon kivill helyezi, és azok helyébe 1ép. E rendelet médositja az engedélyezési eljarast, az engedélyezés elvei
azonban lényegében nem viltoznak: az 4j élelmiszereket és 11j élelmiszer-GsszetevSket csak akkor lehet engedélyezni,
ha nem veszélyeztetik az emberi egészséget, tervezett felhaszndldsuk nem vezeti félre a fogyasztét, és amennyiben
egy masik élelmiszert hivatottak felvaltani, attl nem kilonboznek olyan médon, hogy rendes fogyasztdsuk tdp-
lalkozdsi szempontbdl kedvezdtlen hatdst gyakoroljon a fogyasztdkra.

33. Tobb példa is van a Bizottsdg dltal a 258/97EK rendelet értelmében hozott olyan dontése, amely bizonyos anyagok
(pl. a citikolin) specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerben torténd engedélyezésére iranyult (*°). Ezeket az engedé-
lyeket azonban csak akkor adjak meg, ha az adott anyag megfelel az 1ij élelmiszerekrél sz616 jogszabalyok el8irdsai-
nak, és nem befolydsolja a termék specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerként torténd besoroldsat: annak megél-
lapitdsa, hogy egy adott anyagot tartalmaz6 adott terméket specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerként kell-e
besorolni, kizérdlag a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszereknek a meghatdrozott csoportoknak szdnt élelmi-
szerekr6l sz6l6 rendeletben foglalt fogalommeghatarozasan alapulhat. Ennek megallapitdsaért tovébbra is az élelmi-
szer-ipari véllalkozok felelnek, az illetékes nemzeti hatdsdgoknak pedig az unids jog végrehajtoiként azt kell ellen-
rizniiik, hogy a terméket helyesen soroltdk-e be specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerként.

6. A specidlis gyogydszati célra szint élelmiszer fogalminak megértése

34. A meghatdrozott csoportoknak szdnt élelmiszerekrdl sz616 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontja az aldbbi
fogalommeghatdrozast adja a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerekre: ,specidlis gydgydszati célra szant élel-
miszer”: olyan kiilonleges eljdrassal vagy Osszetétellel késziilt élelmiszer, amely betegek — koztitk csecsemdkorti bete-
gek — étrendi elldtdsara szolgal, és kizdr6lag orvosi feliigyelet mellett haszndlhatd; ezen élelmiszer olyan betegek
kizdrélagos vagy részleges tdpldldsdra szolgdl, akiknél a normdl élelmiszerek vagy bizonyos azokban 1évé tdp-
anyagok vagy metabolitjaik felvétele, emésztése, felszivodasa, feldolgozdsa vagy kivélasztdsa korlatozott, csokkent
vagy zavart, vagy akiknél mds orvosilag meghatdrozott tdpanyagsziikséglet dll fenn, amelynek étrendi elldtdsa nem
oldhaté meg kizdrélag a normdl étrend megvaltoztatdsaval”.

35. A specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer fogalommeghatdrozdsa igen részletes, és szamos kiilonboz8 elemet
tartalmaz. Egyes elemekkel kapcsolatban az aldbbiakban olvashaté néhdny értelmezési irdnymutatds. Fontos
azonban szem el6tt tartani, hogy ahhoz, hogy egy adott terméket helyesen soroljanak a specidlis gydgydszati célra
szant élelmiszerek kozé, az egyes elemeket nem szabad egymdstdl elkillonilten értelmezni, hanem csak a teljes
fogalommeghatdrozds osszeftiggésében.

6.1. A specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerek és az élelmiszerekt6l eltérd termékek (pl. gydgyszerek) kozotti kiilinbség

36. A specidlis gyogyaszati célra szdnt élelmiszereknek a meghatdrozott csoportoknak szant élelmiszerekrdl sz6l6 ren-
delet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontjaban taldlhaté fogalommeghatdrozdsa szerint a specidlis gyogyaszati célra
szant élelmiszer élelmiszer. Tehdt amikor valamely termék specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerként torténd
megfelel§ besoroldsat vizsgaljuk, el6szor is fontos meggy6zGdni arrdl, hogy a terméket nem kell-e inkdbb egy
mdsik, killonosen a gyogyszerekre vonatkozé jogi keret alapjan besorolni.

37. A 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') 1. cikkének (2) bekezdése szerint gydgyszernek minGsiil:
,a) barmely anyag, vagy azok kombindcidja, amelyet emberi betegségek kezelésére vagy megel6zésére készitenek;
vagy b) azok az anyagok vagy anyagok kombindcidi, amelyek farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus
hatdsok kivaltdsa révén az ember valamely élettani funkciéjanak helyredllitdsa, javitdsa vagy modositdsa, illetve az
orvosi diagnézis felallitasa érdekében alkalmazhatok.”

(*®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 258/97/EK rendelete (1997. janudr 27.) az 4j élelmiszerekrdl és az 1j élelmiszer-osszetevGkrdl
(HLL 43.,1997.2.14,, 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az 4j élelmiszerekr6], az 1169/2011/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet médositdsdrdl, valamint a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK
bizottsagi rendelet hatalyon kiviil helyezésérsl (HL L 327., 2015.12.11., 1. o.).

(*) A Bizottsdg 2014423 /EU végrehajtdsi hatdrozata (2014. julius 1.) citikolinnak a 258/97EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
szerinti 4j élelmiszer-osszetevSként val6 forgalomba hozatala engedélyezésérdl (HL L 196., 2014.7.3., 24. o.).

(*") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi
kédexérél (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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38. Mivel szitkség van a gydgyszerek szigoru feliigyeletére, ha kétely merill fel azzal kapcsolatban, hogy egy termék
gyogyszer-e, azt a terméknek a gydgyszerekre vonatkozd jogszabdlyok hatdlya ald vondsaval lehet megoldani.
E célbdl a 2001/83EK irdnyelv 2. cikkének (2) bekezdése gy rendelkezik, hogy: ,Kétséges esetben, amikor valamely
termék — valamennyi sajdtossagdt figyelembe véve — a ,gydgyszer” fogalommeghatdrozdsa és mds kozosségi jogsza-
baly altal szabalyozott valamely termék fogalommeghatdrozdsa ald is tartozhat, ezen irdnyelv rendelkezéseit kell
alkalmazni.”

39. A gyogyszerek és egyéb termékek kozotti egyértelmd megkiilonboztetést az élelmiszerek esetében az élelmiszerjog
dltaldnos elveirdl és kovetelményeirsl sz6l6 178/2002/EK rendelet 2. cikke erdsiti meg, amely az ,élelmiszer” fogal-
mét a kovetkezGkben hatdrozza meg: ,(...) minden olyan feldolgozott, részben feldolgozott vagy feldolgozatlan
anyag vagy termék, amelyet emberi fogyasztdsra szannak, illetve amelyet varhatéan emberek fogyasztanak el. (...)
Nem mindgsiilnek ,élelmiszernek” a kovetkezdk: (...) d) gyogyszerek, a 65/65/EGK és a 92/73/EGK tandcsi irdnyelv
értelmében;” (*2).

40. Az el@bbiekben idézett jogszabalyok érvelését kovetve az unids élelmiszerjog ugy rendelkezik, hogy ,az élelmisze-
rekkel kapcsolatos tdjékoztatds (...) nem tulajdonithat az élelmiszereknek emberi betegségek megel6zésére, kezelé-
sére vagy gylgyitdsdra vonatkozé tulajdonsdgokat, és ilyen tulajdonsdgokra nem is utalhat” (a fogyasztok élelmisze-
rekkel kapcsolatos tdjékoztatdsardl sz0l6 1169/2011/EU rendelet 7. cikkének (3) bekezdése) ().

41. Bér az élelmiszerek és a gyogyszerek fogalommeghatdrozdsa kolcsondsen kizdrja egymast, a termékek besoroldsakor
eléfordulhat a tagdllamok kozott killonbség, mivel annak meghatdrozdsakor, hogy valamely termék gydgyszernek
mindsiil-e, a nemzeti hatdsigoknak ,esetrdl esetre kell eldonteniiik, figyelembe véve a termék jellemzdinek Osszessé-
gét, killonosen oOsszetételét, a tudomdnyos ismeretek jelenlegi dlldsa szerint megdllapithaté farmakoldgiai,
immunoldgiai vagy metabolikus tulajdonsagait, alkalmazdsi mddjait, terjesztésének terjedelmét, a fogyasztdknak
a termékkel kapcsolatos ismereteit, valamint az alkalmazdsaval egyiitt jaré kockdzatokat” (*4).

42. E dokumentum alkalmazdsdban fontos megjegyezni, hogy a fentiekben idézett fogalommeghatdrozasok egyiittes
olvasata alapjan valamely betegség megelGzésére szolgdld termékeket (pl. az omega-3 zsirsavakat tartalmazd, sziv-és
érrendszeri megbetegedések megel6zésére szolgdl6 termékeket) gydgyszernek kell tekinteni, és nem mindsiilhetnek
élelmiszernek. Ebben az osszefiiggésben mivel e termékek nem tekinthetdk élelmiszernek, specialis gydgydszati célra
szant élelmiszerként sem sorolhatdk be.

43. Ugyanez az érvelés vonatkozik a valamely betegség kezelésére szolgdl6 termékekre (pl. zeaxhantint vagy luteint tar-
talmazé termékekre, amelyek idGskori makula-degenerdcié kezelésére/diétds kezelésére szolgdlnak). E termékeket
gyogyszernek kell tekinteni, és nem sorolhatok be a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerek kategéridjaba.

44. Ebben az Osszefuiggésben azt is meg kell jegyezni, hogy az EU Birésdgdnak altalanos itélkezési gyakorlata alapjin
tdgan kell értelmezni azt, hogy a termék valamilyen célt ,szolgdl”: valamely termék kiilonosen akkor szolgdl ,beteg-
ségek kezelésére vagy megel6zésére” a 2001/83/EK irdnyelv értelmében, ha nem csupdn egyértelmdéen ilyenként
Jtuntetik fel” vagy ,ajanljak” (esetleg cimkék, szorélapok vagy szébeli ismertetés atjdn), hanem akkor is ,ha az
atlagosan koriiltekint§ fogyasztonak — hacsak kozvetve is, de biztosan — feltiinik, hogy az adott terméknek, kiszere-
lésére tekintettel, az emlitett tulajdonsdgokkal kellene rendelkeznie” (**).

A termék tehdt gyogyszernek tekintendd (és nem mindGsithetd specidlis gy6gydszati célra szant élelmiszernek) akkor
is, ha egy adott betegség ,étrendi elldtasdra” szolgdl, amennyiben az atlagosan koriiltekinté fogyasztonak agy tlinhet,
hogy az adott terméket a széban forg6 betegség kezelésére szdnjak (az ,étrendi elldtds” fogalomrdl tovabbi informa-
cidért ldsd az aldbbi 6.4. szakaszt).

(*) A 2001/83/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezte a 65/65/EGK és a 92/73/EGK tandcsi irdnyelvet, és azok helyébe 1épett.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1169/2011/EU rendelete (2011. oktober 25.) a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos tdjékoztatd-
sarol, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet mddositdsarol és a 87/250/EGK bizottsdgi irdny-
elv, a 90/496/EGK tandcsi irdnyelv, az 1999/10/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2000/13/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv,
a 2002/67[EK és a 2008/5/EK bizottsdgi irdnyelv és a 608/2004/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérSl (HL L 304.,
2011.11.22., 18. 0.). Ez az élelmiszerjognak egy olyan dltalanos alapelve, amely a meghatdrozott csoportoknak szant élelmiszerekrdl
sz616 rendeletben is megjelenik (9. cikk (5) bekezdés).

Példdul a C-211/03. sz. tigy, HLH Warenvertriebs GmbH és mdsok kontra Bundesrepublik Deutschland (EU:C:2005:370, 30. pont).
A gydgyszerek és az egyéb termékek kozotti hatdrvonalrdl v.6. ,a Bizottsdg szervezeti egységei és az illetékes tagallami hatdsagok éltal
egylittesen kidolgozott Gtmutatd a kozmetikai termékekrél sz0l6 76/768 irdnyelv és a gyodgyszerekrdl sz616 2001/83 irdnyelv elha-
taroldsarol”. http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics|files/doc/guidance_doc_cosm-medicinal_en.pdf

(*) A C-319/05. sz. Eurdpai Kozosségek Bizottsdga kontra Német Szovetségi Koztrsasdg tigyben hozott itélet, 43-46. pont.

)
N
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6.2. Kiilonleges eljdrdssal vagy Gsszetétellel késziilt élelmiszer

45. A meghatdrozott csoportoknak szant élelmiszerekrdl sz6l6 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontjdban foglalt
meghatdrozds szerint a specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszer ,kiilonleges eljardssal vagy Osszetétellel” késziilt
élelmiszer.

2 o2

46. Ezeket a mindsitket a specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerekrdl sz6l6 jogszabalyok nem részletezik tovabb,
hanem inkdbb annak magyarazatdra torekszenek, hogy a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer a gyartd egyedi
és onként torekvésének eredménye, amely a termék egy bizonyos tervezett felhasznalds, mégpedig a betegek diétds
ellatdsdnak céljabol torténd elkészitésére irdnyul (az ,étrendi elldtds” koncepcidjardl lasd még a 6.4. szakaszt): ez
kiilonbozteti meg a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszert a forgalomban 1évS rendes, hagyomanyos élelmisze-
rekt6l:

— A kiilonleges eljardssal készilt” a termék gyartasi szakaszdra vonatkozik, és minden olyan intézkedést magaban
foglal, amely jelentdsen megvéltoztatja a kiinduld terméket, hogy ezéltal alkalmassd véljon bizonyos betegek
diétas ellatasira (pl. a dysphagia étrendi ellatdsdndl a terméknek bizonyos konzisztencia vagy viszkozitds
nytjtasa) (*°).

2,z

— A ,kiillonleges Osszetétel” a gyartdst megel6z8 elméleti termékfejlesztési szakaszra vonatkozik, és az dsszetevSk-
nek a termékrecept kialakitdsakor torténd kivélasztdsat irja le, amellyel a terméket betegek adott csoportjdnak
étrendi ellatdsdra alkalmassd teszik (pl. veseelégtelenségben szenvedd betegek szdmdra bizonyos energia- és tap-
anyagszint biztositdsa).

47. A fogalommeghatarozasban az ,eljdrds” és az ,0sszetétel” kozott a ,vagy” sz6 haszndlata azt jelenti, hogy a specilis
gyogydszati célra szént élelmiszer késziilhet kiilonleges eljardssal akkor is, ha dsszetétele nem kiilonleges, és forditva.
Igy a meghatdrozds magdban foglalja a lehetd legtobb olyan esetet, amikor egy terméket kiilon a betegek étrendi
elldtdsdra alakitanak ki. Ugyanakkor és ezzel szemben a megfogalmazas a specidlis gyogydszati célra szant élelmisze-
rek fogalommeghatdrozdsabol kizdrja azokat a termékeket, amelyeknél nincs sz6 se kiilonleges eljardsrol, se kiilon-
leges Osszetételrl: a természetes dllapotaban felhasznalt, természetesen el6forduld, killonleges eljards vagy osszetétel
nélkiil forgalmazott élelmiszer nem tekinthetd specidlis gy6gyaszati célra szant élelmiszernek. Ez persze nem zdrja
ki annak lehetSségét, hogy a specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszer ,természetes Gsszetétel(” Gsszetevket
tartalmaz.

6.3. A specidlis gygydszati célra szdnt élelmiszer fogyasztGi betegek, és a termék csak orvosi feliigyelet mellett haszndlhatd

48. A meghatdrozott csoportoknak szdnt élelmiszerekrél sz6l6 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontjdban foglalt
meghatdrozds szerint a specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszer fogyaszt6i betegek, és a specidlis gyogydszati
célra szant élelmiszer ,orvosi feliigyelet mellett haszndlhaté” (¥/).

49. A specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerekre vonatkozé jogszabalyok nem hatdrozzdk meg a ,beteg” fogalmat,
az (EU) 2016/128 felhatalmazason alapuld rendelet (3) preambulumbekezdése azonban hasznos informacidkat tar-
talmaz ebben a tekintetben, miszerint: ,A specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszereket az egészségiigyi szakembe-
rekkel szorosan egytittmtikodve fejlesztik olyan meghatdrozott diagnosztizalt betegség, rendellenesség vagy egészségi
probléma dltal érintett vagy emiatt alultdplalt betegek tdpldldsdra, amely lehetetlenné teszi, vagy rendkiviil megnehe-
ziti e betegek szdmdra, hogy tdpldlkozdsi igényeiket mds élelmiszerek fogyasztdsival elégitsék ki. Ezen okndl fogva
a specidlis gyogydszati célra szant élelmiszereket orvosi feliigyelet mellett kell alkalmazni, amelyet mas hozzdértd
egészségiigyi szakemberek segitségével lehet felhasznalni”.

Hasonl6 hivatkozasok olvashatdk a felhatalmazdson alapul6 rendelet egyéb részeiben is (pl. az 5. cikk (2) bekezdé-
sének d) pontjdban, amely megdllapitja, hogy a specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerek cimkézésén kotelezd
feltiintetni ,adott esetben (...), hogy a termék fogyasztdsa veszélyeztetheti azok egészségét, akik nem szenvednek
azon betegségben, rendellenességben vagy egészségi problémaban, amelyekre a terméket szantdk”), ebbdl tehdt arra
lehet kovetkeztetni, hogy a specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerekre vonatkozd jogszabalyok Osszefiiggésében
a betegeket olyan személyeknek kell tekinteni, akik diagnosztizdlt betegségben, rendellenességben vagy egészségi
problématdl szenvednek, és akiknek e betegség, rendellenesség vagy egészségi probléma kovetkeztében specidlis gyo-
gyaszati célra szant élelmiszert kell fogyasztaniuk.

(*) Ez 6sszhangban van a ,feldolgozds” élelmiszerhigiénidr6l sz616 2004. dprilis 29-1 852/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
let 2. cikke (1) bekezdésének m) pontjdban (HL L 139., 2004.4.30., 1. o.) foglalt meghatdrozdsdval, amely szerint a ,feldolgozds™: az
eredeti terméket lényegesen megvaltoztaté barmely tevékenység (...)".

(*) A fogalommeghatdrozdsban szerepl$ hivatkozdson til az (EU) 2016/128 felhatalmazdson alapul6 rendelet 5. cikke (2) bekezdésének
a) pontja megéllapitja, hogy a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerek cimkézésén kotelezd feltintetni, hogy ,a termék csak
orvosi ellenérzés mellett hasznalhat6”.
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50. A fentiek alapjan egyértelmtinek tiinik, hogy a semmilyen betegségben/rendellenességben/egészségi allapotban nem
szenvedd fogyasztoknak szant termékeket (pl. egészséges csecsemdknek, egészséges varandds ndknek, sportoloknak
stb. szdnt termékeket) nem lehet specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszernek tekinteni.

51. Hasonl6 logika mentén, és tekintettel arra, hogy a termék orvosi feliigyelet mellett torténd felhasznéldsa a specidlis
gyogyaszati célra szant élelmiszerek egy jellemz§ eleme, a valamely beteg étrendi elldtdsanak Gsszefiiggésében orvosi
feliigyelet nélkil hasznélhaté termék nem tekinthetd specidlis gy6gydszati célra szant élelmiszernek.

52. A specilis gybgydszati célra szant élelmiszer fogalommeghatdrozdsiban a termék orvosi feliigyelet mellett torténd
felhaszndldsdra vonatkozé hivatkozds igen fontos annak megértéséhez, hogy az egészségiigyi szakemberek kiemelt
szerepet jatszanak a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszereknek az adott beteg helyzetének figyelembevételével
és eseti alapon torténd ajanldsdban és fogyasztdsuk feliigyeletében. Ebben az Osszefliggésben azonban azt is fontos
megjegyezni, hogy az egészségiigyi szakemberek szakmdjuk gyakorldsa sordn szabadon donthetnek arrdl, hogy mit
tekintenek a betegeik orvosi utdkezelésének biztositdsa sordn a legmegfelel6bb modnak, és a specidlis gydgydszati
célra szant élelmiszerek helyett szdmos egyéb termék fogyasztdsdt is ajanlhatjak (pl. gydgyszerekét), olyan élelmisze-
reket is beleértve, amelyek nem specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerek (pl. D-vitaminos étrend-kiegészitd
csecsemdknek).

Ezért az egészségiigyi szakember ajdnldsa nem lehet a termék specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerként tor-
ténd besoroldsdnak dontd eleme; csupdn a specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszer fogalommeghatdrozdsdban

foglalt Gsszes elem eseti alapon torténd elemzésével donthetd el, hogy egy adott termék specidlis gydgydszati célra
szant élelmiszernek mindsiil vagy sem.

6.4. Az étrendi elldtds” fogalma

53. A meghatdrozott csoportoknak szant élelmiszerekrdl sz6l6 rendelet 2. cikke (2) bekezdésének g) pontjaban foglalt
meghatdrozds szerint a specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszer ,betegek étrendi ellatdsdra” szolgdl, és az ,étrendi
ellatds” fogalmanak megértése kulcsfontossigti valamely termék specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerként tor-
ténd besorolasdhoz. A specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer fogalma hasznos elemeket tartalmaz ahhoz, hogy
ezt a koncepciét pontosan koriilhatdroljuk.

54. Konkrétabban a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszer olyan betegek ,kizdrdlagos vagy részleges tdplalkozdsdra”
szolgal, akiknél a betegségiik /rendellenességiik/egészségi problémajuk kovetkeztében:

— vagy ,a mindennapi élelmiszerek vagy bizonyos benniik 1év§ tdpanyagok vagy metabolitok felvétele, emésztése,
felszivodasa, feldolgozdsa vagy kivdlasztdsa korldtozott, csokkent vagy zavart,”,

— vagy ,mds orvosilag meghatdrozott tdpanyagsziikséglet” 4l fenn (*5).

A betegek e két kategoridjanak kozos feltétele, hogy e betegek betegségének/rendellenességének/egészségi probléma-
janak étrendi elldtdsa ,nem oldhaté meg kizdr6lag a normél étrend megvaltoztatdsaval”.

55. Az alabbiakban (a teljesség igénye nélkiil) olvashaté néhdny konkrét példa a fogalommeghatdrozasban emlitett
kiilonbozd esetek szemléltetésére:

— a mindennapi élelmiszerekbdl kell6 mennyiség bevitelére irdnyulé képesség hidnya: ez valamilyen betegséggel,
allapottal vagy sériiléssel (pl. a fej vagy a nyak rdkos daganatdval vagy miitétjével) kapcsolatos mechanikus akadaly
vagy nyelési nehézség, illetve a stroke-kal kapcsolatos idegrendszeri kdrosodas kovetkezményeként alakulhat ki,

P

— az elegend§ élelmiszer/tidpanyag megemésztésre vagy felszivodasira irdnyuld képesség hidnya: ez a gyomor-bél
traktus valamely betegség (pl. rovidbél-szindroma) vagy kezelés (pl. gasztrektomia) miatt bekovetkezett
karosodasa kovetkezményeként alakulhat ki,

(**) Mindkét pont hivatkozik a ,tdpanyagokra”. Bar a specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerekrdl sz616 jogszabalyok nem hatdrozzak
meg a ,tdpanyag” fogalmdt, a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos tdjékoztatdsardl szol6 1169/2011/EU rendelet szerint a ,tdp-
anyag” ,az e rendelet XIIIl. melléklete A. részének 1. pontjaban felsorolt fehérje, szénhidrdt, zsir, rost, ndtrium, vitamin és dsvanyi
anyag, és a valamely ezen kategoridba tartozé vagy azok alkotérészét képezd anyagok” (2. cikk (2) bekezdés s) pont). Az élelmiszerek-
kel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre és egészségre vonatkozé allitdsokrol szolo 1924/2006/EK rendelet 2. cikkének (2) bekezdése
ugyanezt a fogalommeghatdrozast tartalmazza.
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— bizonyos tdpanyagokbdl metabolitok felvételére irdnyuld képesség hidnya: ez orokletes anyagcsere-betegségek
kovetkezményeként alakulhat ki, mint példdul a fenilketonuria, amelynél a teljes értékii fehérje nem metaboliza-
16dik, és annak bevitelét szigortian korldtozni kell,

— bizonyos tdpanyagok vagy azok metabolitjainak kivalasztdsara irdnyuld képesség hidnya: ez a vese, a mdj vagy
a légzdszervek megbetegedésének kovetkezményeként alakulhat ki, ahol fontos a kdrosité tdpanyag bevitelének
korldtozdsa, ezdltal elkeriilhet§ a tdpanyag vagy metabolitjainak toxikus mértéki felhalmozdddsa (pl. a veseelég-
telenségben szenvedd betegeknél a foszfat és a kdlium),

— mds orvosilag meghatdrozott tdpanyagszikséglet: ezek olyan tdpanyagszitkségletek (a ,tdpanyag” meghatdrozdsat
ldsd a 28. labjegyzetben), amelyek orvosi bizonyitékok alapjin az adott betegséghez/rendellenességhez/egészségi
problémahoz kothetSk, mint példaul a fehérje vagy egyéb specidlis tdpanyagok (pl. glutamin) irdnti megnoveke-
dett szitkséglet mtét elStt vagy utdn, silyos sebektdl, égési sériiléstSl vagy felfekvéstdl, illetve bizonyos betegsé-
gekben szenvedd betegeknél (pl. a cisztds fibrozisban szenvedd betegeknél az A-vitamin).

56. Az el6bbickben emlitett valamennyi esetben az adott betegségben/rendellenességben/egészségi problémdaban szen-
vedd betegek szdmadra lehetetlen, nem célszerti, nem biztonsagos vagy taplalkozasi/klinikai szempontbdl hétranyos
lenne, ha tdpanyagsziikségletiiket kizdrdlag a specidlis gyGgydszati célra szant élelmiszertSl eltér élelmiszerek
fogyasztasaval elégitenék ki. A specidlis gybgydszati célra szdnt élelmiszerek célja tehdt, hogy tdpldlkozasi
tdmogatast nyujtsanak egy adott betegségben/rendellenességben/egészségi llapotban szenved§ betegek szdmara, és
a specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszer olyan élelmiszer, amelynek fogyasztdsa az adott betegségben/rendelle-
nességben/egészségi allapotban szenvedd betegek szdmdra tdpldlkozdsi szempontbdl sziikséges. Ezzel szemben
a termék nem hozhaté forgalomba bizonyos betegségben/rendellenességben/egészségi dllapotban szenveds betegek
étrendi elldtdsdra szolgdld, specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerként, ha a betegek adott csoportjnak tdp-
anyagszikségleteit kizdrdlag olyan élelmiszerek fogyasztdsaval is ki lehet elégiteni, amelyek nem mindsiilnek specia-
lis gyogyaszati célra szant élelmiszernek (azaz a normdl étrend megviltoztatdsaval, ldsd az aldbbi 6.5. szakaszt).

57. A Bizottsag kovetkezetesen ilyen szigortian értelmezi () a ,étrendi elldtds” fogalmat, és ezt az (EU) 2016/128 felha-
talmazdson alapul bizottsdgi rendelet (3) preambulumbekezdése is jol sszefoglalja.

58. Nyilvdnvaléan ezt az elméleti elemzést konkrétan és eseti alapon kell alkalmazni az adott termékekre, azok
forgalomba hozatalakor. Ez az élelmiszer-ipari vallalkozé feladata a termék specidlis gyogydszati célra szant élelmi-
szerként torténd forgalomba hozatalakor, valamint az illetékes nemzeti hatésdgok feladata, amikor azt vizsgaljak,
hogy e termékeket helyesen soroltdk-e be specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerként. Konkrétan ez azt jelenti,
hogy amikor azt mérlegelik, hogy egy adott termék specidlis gydgydszati célra szant élelmiszernek mindsiil-e, az
élelmiszer-ipari véllalkozonak és az illetékes nemzeti hatdsdgnak azt kell vizsgélnia, hogy az adott betegségben/rend-
ellenességben/egészségi problémdban szenvedd betegek szdmdra mennyire lenne lehetetlen, nem célszer, nem
biztonsdgos vagy tadplélkozasi/klinikai szempontb6l hétranyos, ha tdpanyagsziikségletitket kizdrolag a specidlis gyo-
gyaszati célra szant élelmiszertd] eltérd élelmiszerek fogyasztdsaval elégitenék ki.

59. Mds szemszogbdl a fenti magyardzatok azt is segitenek pontositani, hogy egyértelmd kiilonbség van egy adott
betegségben/rendellenességben/egészségi dllapotban szenvedd betegek ,étrendi elldtdsa” és az adott betegség/rendelle-
nességfegészségi dllapot kezelése kozott: a specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerek nem betegségek kezelésére
szolgdlnak, tovdbbd a 6.1. szakaszban foglalt magyarazat szerint a valamely betegség kezelésére szolgald termékeket
gyogyszernek kell tekinteni, igy nem mindsiilhetnek specidlis gy6gydszati célra szdnt élelmiszernek.

6.5. A ,normdl étrend megvdltoztatdsdnak” fogalma
i. Idetartozik-e az étrend-kiegészit8k és a dusitott élelmiszerek haszndlata?

60. Gyakran felmeriil a kérdés, hogy a specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszer fogalommeghatdrozdsiban emlitett
ynormal étrend megvéltoztatdsdnak” fogalma kiterjed-e (az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagillami jogszabélyok
kozelitésérdl sz6l6 2002/46/EK irdnyelv (*°) értelmében vett) étrend-kiegészitGk vagy (a vitaminok, dsvanyi anyagok
és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez t6rténé hozzdaddsardl sz6lé 1925/2006/EK rendelet (*') hatdlya ald
tartozod) ,dusitott élelmiszerek” hasznalatira. Mds széval a kérdés az, hogy figyelembe kell-e venni az étrend-kiegé-
szitGket és dusitott élelmiszereket annak megallapitdsakor, hogy a beteg étrendi szitkségleteit a specidlis gy6gydszati
célra szant élelmiszerek fogyasztdsa helyett ki lehet-e elégiteni csupdn az étrend megvéltoztatasaval.

(*) Példaul az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig 2014. februir 10-i kovetkeztetéseiben (A.04. pont)
https:/[ec.europa.cuffood/sites/food|files/safety/docs[reg-com_gf] 20140210_sum.pdf

(*") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. junius 10.) az étrend-kiegészitGkre vonatkozé tagdllami jogszabalyok
kozelitésérsl (HL L 183.,2002.7.12,, 51. o.).

(*") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1925/2006/EK rendelete (2006. december 20.) a vitaminok, dsvanyi anyagok és bizonyos egyéb
anyagok élelmiszerekhez t6rténd hozzdaddsarél (HL L 404., 2006.12.30., 26. 0.).
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61. A specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszer fogalommeghatdrozdsa csak megemliti, de nem részletezi a ,normdl
étrend megvéltoztatdsdnak” fogalmat (,ezen élelmiszer olyan betegek kizardlagos vagy részleges tdplaldsdra szolgdl,
akik (...) étrendi ellitdsa nem oldhaté meg kizdr6lag a normdl étrend megvaltoztatdsval”). Az ,étrendi elldtds”
fogalmdval kapcsolatban a fentiekben nyujtott értelmezésekkel 6sszhangban nyilvdnvalénak ttinik, hogy a ,normdl
étrend megvaltoztatdsinak” koncepcidjat tdgan, az étrend barmely, a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerektsl
eltérd élelmiszerekkel torténé modositdsaként kell értelmezni, és igy az étrend-kiegészitSk vagy dusitott élelmiszerek
fogyasztasit magaban foglalja.

62. Ezt az értelmezést az unids élelmiszerjog relevans intézkedéseit kidolgozd jogalkotdsi el6zmények is megerGsitik.
A specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszereknek a meghatdrozott csoportoknak szant élelmiszerekrdl sz6l6 ren-
deletben foglalt fogalommeghatdrozdsa f6ként az 1999/21[EK irdnyelv szerinti meghatdrozast koveti, amely szerint
a specidlis gybgydszati célra szdnt élelmiszer ,az élelmiszerek olyan csoportja, amely kiilonleges eljardssal vagy
osszetétellel késziilt, betegek diétds ellatdsdra kilonleges taplalkozasi célokat szolgdl, és kizdrdlag orvosi feliigyelet
mellett haszndlhaté. Olyan betegek kizdrélagos vagy részleges tédplalkozdsdra szolgdl, akiknél a mindennapi élelmi-
szerek vagy bizonyos benniik 1év8 tdpanyagok vagy metabolitok felvétele, emésztése, felszivodasa, feldolgozdsa vagy
kivalasztasa korldtozott, csokkent vagy zavart, vagy mds orvosilag meghatdrozott tdpanyagsziikséglet fennalldsa ese-
tén, és olyan betegek tdpldlkozdsdra, akik diétds ellitdsa nem oldhat6 meg kizdrélag a hagyomdnyos étrend meg-
véltoztatasdval, mds kiilonleges tdplélkozasi célokra szdnt élelmiszerekkel vagy a kett6 kombindcidjaval” (1. cikk (2)
bekezdés b) pont).

63. Az 1999/21[EK irdnyelvet az étrend-kiegészit6krél sz6l6 2002/46[EK irdnyelv és a dusitott élelmiszerekrl sz616
1925/2006/EK rendelet el6tt fogadtdk el. Akkoriban még csak a 89/398/EGK irdnyelv () létezett, amely szerint
»a kiilonleges tapldlkozdsi célokra szdnt élelmiszerek” ,olyan élelmiszerek, amelyeket kilonleges osszetételiknél vagy
gyartasi eljarasukndl fogva egyértelmiien meg lehet kiilonboztetni a normdl fogyasztdsra szant élelmiszerektdl, ame-
lyek alkalmasak megjelolt taplalkozdsi céljaik elérésére, és amelyeket erre valé alkalmassdguk megjel6lésével hoznak
forgalomba” (1. cikk (2) bekezdés a) pont), és a specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszereket ,a kiilonleges tap-
lalkozdsi célokra szant élelmiszerek” egy kategéridjanak mindsitette.

64. Ebben az Osszefiiggésben a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer régi definiciéjanak utolsé almondata (,akik
diétas elldtdsa nem oldhaté meg kizdr6lag a hagyomdnyos étrend megvaltoztatdsdval, mds kiilonleges tapldlkozasi
célokra szant élelmiszerekkel vagy a kett6 kombindcidjaval”) azt a célt szolgdlta, hogy leirja a betegek olyan élelmi-
szerekkel torténd diétds elldtdsdnak Osszes lehetséges maodjat, amelyek nem specidlis gyogyaszati célra szant élelmi-
szerek. Pontosabban ,a hagyomdnyos étrend megvdltoztatdsa” az étrend normadl fogyasztdsra szdnt élelmiszerek
(azaz nem killonleges tdplilkozdsi célokra szdnt élelmiszerek”) fogyasztdsval torténé barmely kiigazitdsdra
vonatkozott. Ezt a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerektd] eltérd, ,killonleges taplalkozasi célokra szant élel-
miszerek” lehetséges fogyasztdsdra (,mds killonleges tdpldlkozdsi célokra szant élelmiszerekkel”), valamint a specidlis
gyogyaszati célra szant élelmiszerektd] eltérd osszes élelmiszer kombindcidjara (,vagy a kett6 kombindcidjaval”) tor-
ténd hivatkozds egészitette ki.

65. A 2002-ben az étrend-kiegészit6kr6l vagy 2006-ban a dusitott élelmiszerekrsl elfogadott jogszabédlyok nem
véltoztattdk meg a rendes fogyasztdsra szant és a specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerek kozotti alapvetd
megkiilonboztetést. A 2002/46/EK irdnyelv 2. cikke a) pontja szerint az étrend-kiegészit6k ,olyan élelmiszerek,
amelyek a hagyomdnyos étrend kiegészitésére szolgdlnak (...)”. A hagyomdanyos étrend kiegészitése sordn az étrend-
kiegészit6k a hagyomdnyos étrend részévé valnak, ezért alkalmasak a hagyoményos étrend megvéltoztatdsara.
Ugyanez az okfejtés érvényes az 1925/2006/EK rendelet hatdlya ald tartozé élelmiszerekre. Ez a rendelet a vita-
minok, dsvanyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd hozzdaddsardl szol. Egyértelmd, hogy
ez a hozzdadds nem érinti az ilyen élelmiszerek hagyomdnyos élelmiszerként, a szokdsos étrend részeként
fogyasztott, és azt megvéltoztatni képes jellegét.

66. A specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszereknek a meghatdrozott csoportoknak szdnt élelmiszerekrdl sz616 ren-
deletben taldlhat6 fogalommeghatdrozdsa nagyjabdl véltozatlan maradt, és a bevezetett moddositisok f8ként
a killonleges tdpldlkozdsi célokra szdnt élelmiszer” koncepcibjdnak megsziintetéséhez kapcsolédnak. A megha-
tdrozds utolsé6 mondata (,amelynek étrendi ellitdsa nem oldhaté meg kizdrdlag a normal étrend megvdltoztatdsa-
val”) a régitdl kis mértékben eltér. Azonban — egyszertibb médon — még mindig tartalmazza a betegek olyan élelmi-
szerekkel, tobbek kozott étrend-kiegészitGkkel és dusitott élelmiszerekkel torténd étrendi ellitdsanak valamennyi
lehetséges médjat, amelyek nem specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerek.

(*}) A Tandcs 89/398/EGK irdnyelve (1989. mdjus 3.) a kiilonleges tdpldlkozdsi célokra szdnt élelmiszerekre vonatkozé tagdllami jogsza-
bélyok kozelitésérdl (HL L 186., 1989.6.30., 27. 0.). Atdolgozdsa utdn ebbdl az irdnyelvbdl lett az Eurdpai Parlament és a Tanacs
kiilonleges taplalkozasi céla élelmiszerekrdl sz616 2009. majus 6-i 2009/39/EK irdnyelve (HL L 124., 2009.5.20., 21. o.).
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ii. Hogyan értékelhetd az étrend megvéltoztatdsdnak lehetdsége?

67. Bar a specialis gyogydszati célra szant élelmiszerek fogalommeghatarozdsa szigortian értelmezendd, az élelmiszer-
ipari véllalkozoknak és az illetékes nemzeti hatdsdgoknak egy sor szempontot kell észben tartaniuk, amikor arrél
dontenek, hogy egy termék specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszernek mindsiil vagy sem. Ezek a szempontok
kiilonosen akkor fontosak, amikor azt mérlegelik, hogy az érintett betegek étrendi ellitdsa ,nem oldhaté meg kizd-
rélag a normdl étrend megvaltoztatdsaval”.

68. Bar egyes esetekben elméletileg lehetséges egy olyan betegségben/rendellenességben/egészségi dllapotban szenvedd
betegek tdpanyagsziikségleteinek alternativ médon, a specidlis gygyaszati célra szdnt élelmiszerek fogyasztdsa nél-
kil torténd kielégitése, amelyre a specidlis gyogydszati célra sznt élelmiszert szantdk, el6fordulhat, hogy ezek az
alternativik vagy nem redlisak, vagy a gyakorlatban nem kivitelezhet6k. Ez kilondsen a tdpanyagtartalom
szempontjdbol nem teljes értékd specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerekre igaz.

Példa erre a cisztds fibrézis esete: specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszer hidnydban a cisztds fibrézisban szen-
ved§ beteg elméletben kiclégitheti a betegségb6l eredSen megnovekedett mikrotdpanyag-szitkségleteit, ha
a hagyomdnyos élelmiszerek, dusitott élelmiszerek vagy étrend-kiegészitGk keverékét fogyasztja. Mivel azonban az
egészséges alanyok és a cisztds fibrozisban szenveddk szitkségletei kozott igen nagy az eltérés, a gyakorlatban nem
megoldhatd, hogy e betegek tipanyagigényét kizardlag a specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerektdl eltér élel-
miszerek fogyasztasaval elégitsék ki (pl. az egészséges népességnek szdnt tobb tucat A-vitamin-kiegészit6k fogyaszta-
séval).

69. Ezért ha egy adott termék specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerként torténd lehetséges besoroldsat mérlegelik,
a ,nem oldhaté meg kizdrélag a normal étrend megvdltoztatdsdval” megfogalmazdst szigortian kell értelmezni, de
nem ugy, mintha teljesen lehetetlen volna. Pragmatikusan kell mérlegelni, hogy az adott betegségben, rendellenes-
ségben vagy egészségi allapotban szenved§ betegek tdpanyagsziikségleteit ki lehet-e elégiteni a specidlis gyogydszati
célra szant élelmiszerek nélkill, és ha igen, milyen mértékben.

70. Ebben az oOsszefiiggésben érdemes elemezni azt, hogy egy adott termék haszndlata praktikusabb vagy
biztonsdgosabb-e, mint a specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerektdl eltérs élelmiszerek kizdrélagos fogyasz-
tdsa, vagy hogy jir-e a beteg szempontjdbdl taplalkozdsi vagy klinikai elénnyel. Ennek mérlegeléséhez az élelmiszer-
ipari vallalkozénak és az illetékes nemzeti hatosdgoknak eseti elemzést kell végezniiik, és olyan tényezdket is figye-
lembe kell venniiik, mint példaul:

— a betegség/rendellenességfegészségi dllapot fejlédési szakasza vagy silyossdga (pl. eléfordulhat, hogy a rdkos
betegeknek csak a betegség el6rehaladtaval van specidlis gygydszati célra szant élelmiszerre),

— milyen hatdssal van a beteg egészségére, ha egy adott ideig nem sikeriil kielégiteni tipanyagsziikségleteit, és ez
mennyire vonatkozik az adott esetre,

— az adott termék szerepe, és a specidlis gyogyaszati célra szdnt élelmiszertdl eltérs élelmiszerrel szemben fenndlld
kiilonbségei, figyelembe véve a termék Osszetételét, tervezett felhaszndldsit és a javasolt haszndlati utasitdst
(beleértve a fogyasztdsi szokdsokat),

— egyéb, hasonlé osszetétel(i élelmiszeripari termékek (tobbek kozott étrend-kiegészitGk és dusitott élelmiszerek)
rendelkezésre dlldsa (pl. nehezen mindsithetS egy adott betegség/rendellenesség/egészségi dllapot étrendi elldtdsat
szolgalé specidlis gydgyaszati célra szdnt élelmiszernek egy olyan termék dézisa, amely szdmos mikrotdpanyagot
koncentrélt formdban tartalmaz, ha ugyanolyan/hasonlé 6sszetételd étrend-kiegészitdk is kaphatdk),

— az étrend specidlis gy6gydszati célra szdnt élelmiszer nélkiil torténd megvaltoztatasnak, valamint a beteg egyedi
tipanyagsziikségleteinek valé megfelelés biztositdsdnak gyakorlati nehézsége.

7. A specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerek osszetétele és csoportokba soroldsuk

71. Az (EU) 2016/128 felhatalmazdson alapul6 rendelet (4) és (5) preambulumbekezdése szerint:

.(4) A specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerek osszetétele jelentGsen kilonbozhet, tobbek kozott azon konkrét
betegség, rendellenesség vagy egészségi probléma fiiggvényében, amelynek diétds ellitdsira a termék szolgdl,
illetve a betegek életkoratdl, az egészségiigyi ellitas helyétdl, valamint a termék tervezett felhasznaldsatdl fiig-
gGen. Kozelebbrdl a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszereket killonbozg kategéridkba lehet sorolni attdl
fuggSen, hogy tdpanyag-osszetételitk szokdsos, vagy kifejezetten egy konkrét betegséghez, rendellenességhez
vagy orvosi kezelésre szoruld dllapothoz igazitott tdpanyag-tartalmuak, valamint hogy egyediili tdpanyagforra-
sul szolgdlnak-e vagy sem azok szdmdra, akiknek ezeket az élelmiszereket szdnjak.
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(5) A specidlis gybgydszati célra szant élelmiszerek rendkivilli sokfélesége, a kifejlesztésiikhoz sziikséges
tudomanyos ismeretek gyors iitemii fejlGdése és az innovativ termékek fejlesztéséhez sziikséges megfelel rugal-
massdg biztositdsdnak igénye miatt nem célszer( részletes szabdlyokat megéllapitani az ilyen élelmiszertermé-
kek osszetételével kapcsolatban. Fontos azonban kifejezetten rdjuk vonatkozd elveket és kovetelményeket meg-
hatdrozni az altaldnosan elfogadott tudomanyos adatok alapjan annak biztositdsa érdekében, hogy
biztonsdgosak, j6tékony hatdstak és hatékonyak legyenek azok szdmadra, akiknek szdnjdk Sket.”

72. Tehdt az (EU) 2016/128 felhatalmazdson alapulé rendelet rendelkezéseinek célja egy rugalmas keret megteremtése,
amely lehet6vé teszi az élelmiszer-ipari vallalkozéknak, hogy szdmos egyedi tdpanyagszitkségletre szdnt innovativ
terméket fejlesszenek ki, amelyek mindegyike a szdéban forgd betegség/rendellenesség/egészségi dllapot jellegétsl,
tiineteitSl és kovetkezményeitdl fiigg. Ebben az Osszefiiggésben annak fogalmat, hogy mi tekinthet§ specidlis gy6-
gydszati célra szant élelmiszernek (azaz a fogalommeghatdrozast), szigoriian kell értelmezni, és meg kell azt kiilon-
boztetni a specidlis gyogydszati célra szant élelmiszertdl eltérd élelmiszerektdl (ldsd a 6. szakaszt), mig a rugalmas-
sdgra akkor van szitkség, amikor azt az adott betegséget/rendellenességet/egészségi dllapotot mérlegelik, amelybdl
a beteg tdpanyagsziikségletei erednek, és amelyet csak a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer fogyasztasdval
lehet kielégiteni (azaz a betegek célcsoportja).

73. A specidlis gybgydszati célra szant élelmiszerek kiilonbozg lehetséges fajtdinak bemutatdsdhoz az (EU) 2016/128
felhatalmazdson alapulé rendelet 2. cikkének (1) bekezdése ismerteti azt a harom kategéridt, amelyekbe a specidlis
gyogyaszati célra szant élelmiszerek csoportosithatdok:

a) tdpanyagtartalom szempontjabdl teljes értékii élelmiszer szokdsos tdpanyag-osszetétellel, amely a gyart6 utasitd-
saival Osszhangban torténd felhaszndlds mellett egyediili tdpanyagforrdsul is szolgdlhat azok szdmdra, akiknek
szanjak;

b) tdpanyagtartalom szempontjabol teljes értéki élelmiszer kifejezetten a betegséghez, rendellenességhez vagy
egészségi problémdhoz igazitott tdpanyag-osszetétellel, amely a gydrt6 utasitdsaival 6sszhangban torténd felhasz-
nalds mellett egyediili tdpanyagforrdsul szolgalhat azok szdmadra, akiknek szdnjak;

¢) tdpanyagtartalom szempontjdbdl nem teljes értékii élelmiszer szokdsos tdpanyagtartalommal vagy kifejezetten
a betegséghez, rendellenességhez vagy egészségi problémdhoz igazitott tdpanyag-osszetétellel, amely nem alkal-
mas arra, hogy kizdrélagos tdpanyagforrdsul szolgdljon (*%).

74. A hdrom kategéria értelmezése segithet az élelmiszer-ipari vallalkozoknak/illetékes nemzeti hatésdgoknak annak
megdllapitdsdban, hogy az adott termék megfelel-e a specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszer fogalmdnak. Ezt
szem el6tt tartva a specialis gydgyaszati célra szdnt élelmiszerek hdrom kategéridjanak f6bb jellemz6it az aldbbiak-
ban ismertetjiik.

a) Téapanyagtartalom szempontjdbdl teljes értékii termék szokdsos osszetétellel: ezek a termékek az Gsszes szitksé-
ges tapanyagot megfelel6 mennyiségben tartalmazzdk, tehat kell§ mennyiségben fogyasztva egy adott beteg kiza-
rélagos tdpanyag-forrdsaként haszndlhatok. Ez a mennyiség — az egészségiigyi szakember ajanldsinak megfele-
16en — fiigghet a beteg életkoratol, testsulyatdl és egészségi dllapotatdl. Ezek a termékek haszndlhatdk kizarélagos
tapanyagforrasként, a teljes étrend helyettesitésére, akdr szdjon vagy gyomorszondan at. A tdpanyagszitkséglettd]
fuggGen és az egészségiigyi szakember ajdnldsaival 6sszhangban a beteg részleges tdplaldsara is hasznalhatok.

b) Tépanyagtartalom szempontjdbdl teljes értéki termék kiigazitott Gsszetétellel: e termékek célja, hogy figyelembe
vegyék az adott betegséggel vagy kiilonboz8 betegségekkel, rendellenességekkel vagy egészségi dllapotokkal
kapcsolatos egyedi tdpanyagsziikségleteket. Ezek a termékek az Osszes sziikséges tdpanyagot megfelel6 mennyi-
ségben tartalmazzdk, tehdt kell6 mennyiségben fogyasztva egy adott beteg kizdrélagos tdpanyag-forrdsaként
haszndlhatok. Az egészségiigyi szakember ajdnldsaival 6sszhangban a beteg részleges tdpldldsdra is haszndlhatok.
Ebbe a kategéridba tartoznak példdul az olyan csecsemdk tdplélkozdsi igényeinek a sziiletéstSl kezd6dGen tor-
ténd kielégitésére kifejlesztett specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerek, akik olyan betegségben/rendellenes-
ségben/egészségi dllapotban szenvednek, amelynél a szoptatdst (vagy az egészséges csecsembknek szant tdpszert)
az egészségiigyi szakemberek nem ajinljak.

) Tapanyagtartalom szempontjabdl nem teljes értékdi élelmiszer szokdsos vagy kiigazitott Osszetétellel: ezek
a termékek vagy nem tartalmazzak az Osszes létfontossdgti tdpanyagot, vagy olyan mennyiségben/egyensiilyban
tartalmazzdk azokat, hogy e termékek kizarélagos tapanyagforrasnak nem alkalmasak. E termékek részleges tdp-
ldldsra szolgdlnak, és a beteg ezeket a hagyomdnyos élelmiszerek mellett, médositott étrendben, egyéb specidlis
gybgydszati célra szant élelmiszerek vagy parenterdlis tdpldlds mellett fogyasztja.

(*) Az a), illetve b) pontban megjelolt élelmiszert a betegek étrendjéhez részleges helyettesitGként vagy kiegészitGként is lehet haszndlni.
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8. Milyen adatokkal kell igazolni, hogy egy terméket helyesen hoztak forgalomba specidlis gyégyaszati
célra szint élelmiszerként (*4)?

75. Nem lehet elére megadni, hogy milyen adatokkal kell igazolni azt, hogy egy terméket helyesen hoztak-e forgalomba
specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerként. Ezt az elemzést eseti alapon az élelmiszer-ipari véllalkozénak
(a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer tervezése, gyartdsa, majd végiil a forgalmazdsa sordn), valamint az
illetékes hatosdgnak (a vonatkozd jogszabdlyok végrehajtdsakor) kell elvégeznie. Ezeknek az adatoknak azonban
objektive igazolniuk kell, hogy a termék megfelel a specialis gyogydszati célra szant élelmiszer definicidjanak. Mds
széval az adatoknak objektiv mddon kell igazolniuk, hogy az abban a betegségben/rendellenességben/egészségi
allapotban szenvedd betegeknél, amelyre a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszert szanjak:

— a széban forgd betegség/rendellenességlegészségi allapot kovetkeztében a mindennapi élelmiszerek vagy
bizonyos benniik 1év6 tidpanyagok vagy metabolitok felvétele, emésztése, felszivoddsa, feldolgozdsa vagy kiva-
lasztdsa korldtozott, csokkent vagy zavart, vagy

— a betegséghez/rendellenességhez/egészségi dllapothoz kapcsoléddan mds orvosilag meghatarozott tdpanyagsziik-
séglet 4l fenn, valamint

— e betegek szdmdra mindkét esetben lehetetlen, nem célszerti, nem biztonsdgos vagy tdpldlkozdsi/klinikai
szempontbdl hdtranyos, ha tdpanyagsziikségletiiket kizdrdlag a specidlis gyogydszati célra szant élelmiszertd]
eltérd élelmiszerek fogyasztasaval elégitik ki.

76. Az adatoknak tehdt azt kell igazolniuk, hogy az abban a betegségben/rendellenességben/egészségi problémdban
szenvedd betegek, amelyre a terméket szdntdk, olyan tdpanyagsziikséglettel rendelkeznek, amelyet lehetetlen, nem
célszerti, nem biztonsdgos vagy tdpldlkozasi/klinikai szempontbdl hétranyos kizdrdlag a specidlis gybgydszati célra
szant élelmiszertd] eltér§ élelmiszerek fogyasztasaval kielégiteni. Ebben a tekintetben azokat az embereket, akik sz4-
méra a specidlis gyogydszati célra szant élelmiszer fogyasztdsa sziikséges/hasznos, egyértelmiien meg kell tudni
killonboztetni azoktdl az emberektdl, akiknek erre a termékre nincs szitksége. A normdl étrend specidlis gyogydszati
célra szant élelmiszerektd] eltéré élelmiszerekkel valé megvéltoztatdsanak lehet@ségét eseti alapon kell mérlegelni,
egy olyan édtlagos személy vonatkozdsdban, aki abban a betegségben, rendellenességben vagy egészségi allapotban
szenved, amelyre a specidlis gyogydszati célra szant élelmiszert szantdk.

77. Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (EFSA) kiadta a ,Tudoményos és technikai irinymutatds a specidlis gyogya-
szati célokra szdnt élelmiszerekrdl a 609/2013/EU rendelet 3. cikkének Osszefiiggésében” (**) cimii kiadvényt.
A meghatérozott csoportoknak szdnt élelmiszerekrdl sz6l6 rendelet 3. cikke értelmében a Bizottsdg eldontheti,
hogy valamely, specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerként forgalomba hozott termék ilyenként torténd
besoroldsa helyes vagy sem. Ebben az Osszefiggésben a Bizottsag donthet dgy, hogy tudomdanyos tandcsadds célja-
bél konzultdl az EFSA-val, és az EFSA éltal elfogadott irdinymutatds jelzi azoknak az adatoknak a tipusit, amelyekre
az EFSA-nak sziiksége van ahhoz, hogy vélaszoljon a Bizottsag ilyen jellegli megkereséseire.

78. Bar az irdnymutatdst elsGsorban az EFSA 3. cikk szerinti jov6beli dontésekkel kapcsolatos munkdjdnak atlathatésaga
érdekében fogadtdk el, hasznos lehet az élelmiszer-ipari vallalkozok és illetékes nemzeti hatésdgok szdmédra is,
amikor azon tipusti adatokat mérlegelik, amelyek annak eldontéséhez kellhetnek, hogy egy adott terméket helyesen
hoztak-e specidlis gy6gydszati célra szdnt élelmiszerként forgalomba vagy sem.

(**) A 3. szakaszban mdr emlitettiik, hogy a 178/2002/EK rendelet 17. cikkének (1) bekezdésével osszhangban az élelmiszer-ipari
véllalkoz6 a termék specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerként torténd forgalomba hozatalakor koteles gondoskodni arrél, hogy
a termék az élelmiszerjog Gsszes kovetelményének megfeleljen, és ellendriznie kell e kovetelmények teljesiilését. Ez a rész azokra az
adatokra Gsszpontosit, amelyek annak igazoldsdhoz szitkségesek, hogy a terméket helyesen soroltdk be a specidlis gyogyaszati célra
szant ¢élelmiszer kategoridjdba (azaz megfelel a jogszabdlyban megallapitott fogalommeghatdrozdsnak), és nem foglalkozik azzal, hogy
mely adatok szitkségesek az unids élelmiszerjog specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerekre vonatkozé osszes egyéb relevans
rendelkezéseinek valé megfelelés igazoldsdhoz, hiszen ez utébbi nem képezi e bizottsgi kozlemény térgyat.

EFSA NDA testiilet (Az EFSA diétds termékekkel, tdplalkozdssal és allergidkkal foglalkozé testiilete), 2015. Tudomdnyos és technikai
irdnymutatds a specialis gyogydszati célokra szant élelmiszerekr6l a 609/2013/EU rendelet 3. cikkének Osszefiiggésében. EFSA
Journal 2015;13(11):4300, 24. 0. doi:10.2903/j.efsa.2015.4300.
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