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A BIZOTTSAG (EU) 2016/128 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2015. szeptember 25.)

a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a specidlis gyégydszati célra szint
élelmiszerekre vonatkozo kiilonos Osszetételi és tdjékoztatdsi kovetelmények tekintetében vald
kiegészitésérdl

(EGT-vonatkozasii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szol6 szerzddésre,

tekintettel a csecsemdk és kisgyermekek szamdra késziilt, a specidlis gydgydszati célra szant, valamint a testtomeg-
szabdlyozds céljdra szolgdlo, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekrdl, tovabbd a 92/52/EGK tandcsi irdnyelv, a
96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK és a 2006/141/EK bizottsdgi irdnyelv, a 2009/39/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK bizottsagi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl szoélo, 2013.
junius 12-i 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 11. cikke (1) bekezdésére.

mivel:

(I) Az 1999/21[EK bizottsdgi irdnyelv (*) a specidlis gyogydszati célokra szdnt diétds élelmiszerekre vonatkozo
harmonizdlt szabélyokat dllapit meg a 2009/39/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*) keretében.

(2) A 609/2013/EU rendelet hatdlyon kiviil helyezi a 2009/39/EK irdnyelvet és az 1999/21[EK irdnyelvet. A széban
forgd rendelet dltalinos Osszetételi és tdjékoztatdsi kovetelményeket hatdroz meg az élelmiszerek kiilonbozd
kategéridira, koztilk a specidlis gyogyaszati célra szdnt élelmiszerekre vonatkozdan. A Bizottsignak kiilonds
osszetételi és tdjékoztatdsi kovetelményeket kell elfogadnia a specidlis gyodgyéaszati célra szdnt élelmiszerekre
vonatkozoan, figyelembe véve az 1999/21/EK irdnyelv rendelkezéseit.

(3) A specidlis gybgydszati célra szdnt élelmiszereket az egészségiligyi szakemberekkel szorosan egyiittmtikodve
fejlesztik olyan meghatdrozott diagnosztizalt betegség, rendellenesség vagy egészségi probléma dltal érintett vagy
emiatt alultdplalt betegek taplaldsdra, amely lehetetlenné teszi, vagy rendkiviil megneheziti e betegek szamdra,
hogy tépldlkozasi igényeiket mas élelmiszerek fogyasztsaval elégitsék ki. Ezen okndl fogva a specidlis gyogyaszati
célra szant élelmiszereket orvosi feliigyelet mellett kell alkalmazni, amelyet mds hozzdért6 egészségiigyi
szakemberek segitségével lehet felhaszndlni.

(4) A specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerek Osszetétele jelent@sen kiilonbozhet, tobbek kozott azon konkrét
betegség, rendellenesség vagy egészségi probléma fiiggvényében, amelynek diétds ellatdsira a termék szolgal,
illetve a betegek életkoratdl, az egészségiigyi ellatas helyétsl, valamint a termék tervezett felhasznaldsatol fuggSen.
Kozelebbrdl a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszereket killonbozg kategéridkba lehet sorolni attdl fuggSen,
hogy tdpanyag-Osszetételiik szokdsos, vagy kifejezetten egy konkrét betegséghez, rendellenességhez vagy orvosi
kezelésre szorul dllapothoz igazitott tdpanyag-tartalmiak, valamint hogy egyediili tdpanyagforrasul szolgalnak-e
vagy sem azok szamdra, akiknek ezeket az élelmiszereket szanjak.

(5) A specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek rendkiviili sokfélesége, a kifejlesztésiikhoz sziikséges tudomdnyos
ismeretek gyors iitemd fejlédése és az innovativ termékek fejlesztéséhez szitkséges megfelel§ rugalmassag biztosi-
tasanak igénye miatt nem célszer részletes szabalyokat megéllapitani az ilyen élelmiszertermékek Osszetételével
kapcsolatban. Fontos azonban kifejezetten rdjuk vonatkozd elveket és kovetelményeket meghatdrozni az
dltalanosan elfogadott tudomdnyos adatok alapjan annak biztositdsa érdekében, hogy biztonsigosak, jotékony
hatdstak és hatékonyak legyenek azok szdmara, akiknek szanjdk Gket.

(6) A csecsem6k taplalkozasi igényeinek kielégitésére szolgdld, specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszerek
tdpanyag-Osszetételének az anyatej-helyettesité és az anyatej-kiegészitG tdpszerek tdpanyag-osszetételén kell
alapulnia annak érdekében, hogy figyelembe vegyék a csecsemdk taplalkozdsi igényeinek sajdtossdgait. Tekintetbe
véve azonban, hogy az anyatej-helyettesit és az anyatej-kiegészitG tapszerek egészséges csecsemdk szdmara
késziilnek, eltéréseket kell engedélyezni a csecsemék tdplalkozasi igényeinek kielégitésére szolgdld, specidlis
gybgyaszati célra szant élelmiszerek tekintetében, amennyiben ez a termék tervezett felhasznaldsa céljabol
szitkséges.

() HLL181.,2013.6.29., 35.0.

() A Bizottsdg 1999. marcius 25-1 1999/21/EK irdnyelve a specialis gy6gydszati célokra szdnt diétds élelmiszerekrdl (HL L 91.,1999.4.7.,
29.0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009. mdjus 6-i 2009/39[EK irdnyelve a kiilonleges tapldlkozdsi céla élelmiszerekrdl (HL L 124.,
2009.5.20., 21. 0.).
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(7) A kiilonbo6zd Gsszetétell termékek szabad forgalmdnak és a fogyasztok védelmének biztositdsa érdekében fontos
alapvet§ szabdlyokat meghatdrozni a specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerek vitamin- és dsvdnyianyag-
tartalmdra vonatkozoéan. Ezeket a szabdlyokat az 1999/21/EK irdnyelvben megéllapitott szabalyokra kell alapozni,
tekintettel arra, hogy eddig megfelel§ keretet biztositottak a specialis gydgydszati célra szant élelmiszerek vonatko-
zdsdban. A szabdlyoknak meg kell hatdrozniuk a minimum és a maximum mennyiségeket a beteg tdpanyagi-
gényeit fedezS, a tdpanyagtartalom szempontjabdl teljes értéktinek tekintett termékek esetében, valamint a
tdpanyagtartalom szempontjabol nem teljes értékii termékek esetében csak a maximum mennyiségeket, nem
megakadalyozva az egy vagy tobb ilyen tdpanyagot érint olyan vdltoztatdsokat, amelyeket a termék tervezett
felhasznaldsa tesz sziikségessé.

(8) A 609/2013/EU rendelet alapjan a Bizottsdgnak a novényvédd szerek felhaszndldst korlitozé vagy megtiltd
rendelkezéseket, valamint a csecsemdk és kisgyermekek tdplélkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdld, specidlis
gybgyaszati célra szant élelmiszerekben el6forduldé novényvéd@szer-maradékokra vonatkozé rendelkezéseket kell
elfogadnia. A jelenlegi tudomanyos ismeretekkel osszhangban 1évé rendelkezések elfogaddsa nagyon id8igényes
tekintettel arra, hogy az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésignak tobb vonatkozasban, tobbek kozott a
csecsemdbkre és a kisgyermekekre vonatkozé toxikoldgiai referenciaértékek megfelel volta tekintetében atfogd
értékelést kell végeznie.

(9) Az 1999/21[EK irdnyelv nem allapit meg ilyen rendelkezéseket. A 2006/125/EK bizottsdgi irdnyelv (') és a
2006/ 141/EK bizottsagi 1rar1yelv (¥ azonban mér )elenleg is megallapit kiilonos kovetelményeket e tekintetben az
egészséges csecsemSk és kisgyermekek szdmdra késziilt élelmiszerek vonatkozdsdban az  Elelmiszeriigyi
Tudomanyos Bizottsig (ETB) ltal 1997. szeptember 19-én () és 1998. junius 4-én () kiadott két vélemény
alapjan.

(10)  Tekintettel arra, hogy a 609/2013/EU rendelet e felhatalmazason alapul rendelet elfogaddsdnak hatdridejét 2015.
julius 20-dban hatdrozta meg, a 2006/125/EK irdnyelv és a 2006/141/EK irdnyelv meglévé vonatkozd kovetel-
ményeit ezen a ponton dt kell venni. Ugyanakkor helyénvalé az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (°) terminoldgidjt alkalmazni.

(11) Az el6vigyazatossig elvét kovetve valamennyi novényvédS szer esetében nagyon alacsony, 0,01 mg/kg
szermaradék-hatarérték keriilt meghatdrozdsra. Emellett még szigorabb hatdrértékek kertilnek megallapitdsra egy
kisszdma novényvédd szerre vagy novényvéd@szer-metabolitra vonatkozdan, melyek esetében — a legkedvez6t-
lenebb beviteli koriilmények kozott — még a 0,01 mg/kg szermaradék-hatdrérték is a megengedhetd napi bevitelt
(AD]) tullépd expozicidhoz vezethet a csecsemdknél és kisgyermekeknél.

(12)  Bizonyos novényvédd szerek hasznélatdnak tilalma azonban nem szikségképpen biztositand, hogy a csecsemdk
és kisgyermekek tdpldlkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdld, specidlis gybgydszati célra szant élelmiszerek
mentesek legyenek az ilyen novényvéds szerektdl, mivel bizonyos novényvéds szerek tartésan fennmaradnak a
kornyezetben, és szermaradékaikat meg lehet taldlni az élelmiszerekben. Ezért tgy tekintik, hogy ezeket a
novényvédd szereket nem haszndltdk, ha szermaradékaik egy bizonyos szint alatt maradnak.

(13) A specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszereknek meg kell felelniiik az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek (°). A specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerek sajitos jellegének figyelembevétele
érdekében ennek a rendeletnek adott esetben kiegészitéseket és felmentéseket kell meghatdroznia az altalanos
szabalyokhoz képest.

(14) A specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerek esetében kotelezvé kell tenni az ezen élelmiszertipus megfelel§
felhasznaldsahoz szitkséges Osszes informdcié megaddsit. Ezen informéciok kozott szerepelniiik kell a termék
tulajdonsagaira és jellemzGire, tobbek kozott kiilonleges feldolgozdsara, Osszetételére, tdpanyag-osszetételére és

(") A Bizottsdg 2006. december 5-i 2006/125[EK irdnyelve a csecsemdk és a kisgyermekek szdmdra késziilt feldolgozott gabonaalapd
élelmiszerekrdl és bébiételekrsl (HL L 339.,2006.12.6.,16.0.).

() A Bizottsdg 2006. december 22-i 2006/141/EK irdnyelve az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészité tapszerekrdl, valamint az
1999/21/EK irdnyelv mddositdsardl (HL L 401.,2006.12.30., 1. 0.).

() Az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsdg véleménye a csecsemdknek és kisgyermekeknek szdnt élelmiszerekben 1év6 novényvéds
szerekre vonatkozd, 0,01 mg/kg-ban megallapitott szermaradék-hatarértékrdl (kelt 1997. szeptember 19-én).

(*) Tovabbi tandcs az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsig 1997. szeptember 19-i, a csecsemdknek és kisgyermekeknek szdnt élelmisze-
rekben 1év6 novényvéds szerekre vonatkozo, 0,01 mg/kg-ban megallapitott szermaradék-hatarértékrél szo16 véleményérdl (amelyet az
Elelmiszeriigyi Tudoményos Bizottsdg 1998. jiinius 4-¢n fogadott el).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009. oktdber 21-i 1107/2009/EK rendelete a novényvédd szerek forgalomba hozataldrél, valamint a
79/117|EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 309.,2009.11.24., 1. 0.).

(°) Az Europai Parlament és a Tandcs 2011. oktober 25-i 1169/2011/EU rendelete a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos tédjékozta-
tdsarol, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsardl és a 87/250/EGK bizottsagi
irdnyelv, a 90/496/EGK tandcsi irdnyelv, az 1999/10/EK bizottsagi irdnyelv, a 2000/13/EK eur6pai 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.).
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alkalmazdsdnak magyardzatdra vonatkozé informdcioknak, amelyek a terméket a konkrét célra vald rendelte-
tésszerli felhaszndldsra hasznossd teszik. Ezek az informdciok nem tekinthet6k az 1924/2006/EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet (') értelmében vett tdpanyag-Gsszetételre és egészségre vonatkozé dllitdsnak.

(15) A specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerek tdpértékjelolése mind az élelmiszert fogyasztd betegek, mind a
fogyasztasat javaslé egészségligyi szakemberek szdmdra alapvet§ fontossagd az élelmiszer megfelel§ felhaszna-
ldsanak biztositdsa érdekében. Ezen okndl fogva, valamint annak érdekében, hogy teljesebb tdjékoztatdst nydjtson
a betegeknek és az egészségligyi szakembereknek, a tapértékjelolésnek az 1169/2011/EU rendeletben el6irtakon
kiviil egyéb adatokat is tartalmaznia kell. Emellett az 1169/2011/EU rendelet V. mellékletének 18. pontjaban
meghatdrozott felmentés nem alkalmazhatd, és a tdpértékjelolést a csomag vagy tdroldedény méretétsl
fuggetlentil valamennyi specidlis gyogydszati célra sznt élelmiszer esetében kotelezévé kell tenni.

(16) A specidlis gyogyaszati célra szdnt élelmiszerek fogyasztbinak tdpldlkozdsi igényei eltérnek az atlag népesség
taplalkozdsi igényeitdl. A specidlis gyogyaszati célra szdnt élelmiszerek energiaértékére és tdpanyagmennyiségére
vonatkoz6 tdpérték-informdcidknak az 1169/2011/EU rendeletben megéllapitott napi beviteli referenciaértékek
szazalékaban val6 megadasa félrevezetné a fogyasztokat, ezért az nem megengedhetd.

(17) Az 1924/2006/EK rendelet alapjin engedélyezett, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd dllitdsok
alkalmazdsa a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek népszerdsitésére nem lenne helyénvald, mivel az ilyen
termékek fogyaszt6i betegségben, rendellenességben vagy egészségi problémdban szenvedd betegek, és ezért nem
tartoznak az dtlagos egészséges népességhez. Ezenkiviil a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszereket orvosi
feliigyelet mellett kell hasznalni, és fogyasztdsat nem szabad kozvetlenill a fogyasztékhoz szdlva tapanyag-
osszetételre és egészségre vonatkozo dllitasokkal reklimozni. Ezen okokndl fogva a specialis gyogydszati célra
szant élelmiszerekkel kapcsolatban nem lehet megengedni a tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd
allitdsok alkalmazdsat.

(18) Az elmult években egyre tobb terméket hoztak forgalomba csecsemdk taplalkozasi igényeinek kielégitésére
szolgald, specialis gyogyaszati célra szant élelmiszerként. Ezeket a termékeket néha olyan, kozvetlenil a fogyasz-
tokhoz sz016 eszkozokkel népszertsitik, amelyekre nem vonatkoznak az unids jogszabdlyok dltal az anyatej-
helyettesité és az anyatej-kiegészitd tapszerek tekintetében el6irt korldtozdsok. A termékek helytelen besoro-
ldsahoz kapcsolodd esetleges visszaélések elkeriilése, a fogyasztoknak kindlt kiilonféle termékek természetével
kapcsolatos fogyasztéi bizonytalansagok eloszlatdsa és a tisztességes verseny feltételeinek biztositdsa érdekében
helyénvalénak téinik tovabbi korldtozdsokat bevezetni a csecsemdk tdpldlkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdld,
specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére, reklimozdsira, valamint a velitk
oOsszefiigg promocios és kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozéan. Ezeknek a korldtozdsoknak hasonléknak kell
lenniiik az egészséges csecsemdk szdmadra késziilt anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerekre vonatkozé
korldtozdsokhoz, olyan médositasokkal, amelyek nem akadalyozzdk a termék tervezett felhaszndldsit és nem
érintik a termék megfelel§ felhaszndldsdnak biztositdsa érdekében a betegekkel és az egészségiigyi szakemberekkel
szemben fenndlld, az élelmiszerre vonatkozd tdjékoztatdsi kotelezettséget. Tekintettel arra, hogy a specidlis
gyogyaszati célra szant élelmiszereket orvosi feliigyelet mellett kell haszndlni, e korldtozdsok nem nehezithetik
meg az élelmiszer-ipari vallalkozok szdmdra az egészségiigyi szakemberekkel valé kommunikdciot, és az
egészségiigyi szakembereknek lehetdvé kell tenni annak értékelését, hogy a kiilonboz8 termékek alkalmasak-e a
tervezett felhaszndldsukra.

(19) A 178/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 17. cikkének (2) bekezdése eldirja a tagdllamok
szamdra, hogy tartassik be az élelmiszerjogot, illetve feliigyeljék és ellendrizzék, hogy az élelmiszer- és
takarmdnyipari vallalkozok a termelés, feldolgozds és forgalmazds minden szakaszdban eleget tesznek-e az élelmi-
szerjog kovetelményeinek. Ezzel osszefiiggésben, a specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerek hatékony
hatdsagi ellenérzésének elGsegitése érdekében a specidlis gyodgyaszati célra szant élelmiszert forgalomba hozd
élelmiszer-ipari vallalkozoknak a nemzeti illetékes hatésigok rendelkezésére kell bocsdtaniuk a haszndlt cimke
mintdjit és az e rendeletnek valo megfelelés igazoldsihoz sziikségesnek itélt Osszes informdciot, hacsak a
tagdllamok nem rendelkeznek mds hatékony ellenérzési rendszerrel.

(20)  Annak érdekében, hogy az élelmiszer-ipari véllalkozok alkalmazkodni tudjanak az 4j kovetelményekhez, ez a
rendelet a hatdlybalépését hdrom évvel kovetS idSponttdl alkalmazandd. Figyelembe véve a csecsemdk
tapldlkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdld, specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerekre vonatkozé dj
kovetelmények szdmadt és jelentGségét, az emlitett termékek tekintetében ez a rendelet a hatdlybalépését négy
évvel kovets idGponttdl alkalmazandd,

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006. december 20-i 1924/2006/EK rendelete az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkozo dllitdsokrdl (HL L 404., 2006.12.30., 9. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002. janudr 28-i 178/2002[EK rendelete az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg létrehozdsardl és az élelmiszer-biztonsdgra vonatkozé eljdrasok megallapitdsarél (HL L 31.,
2002.2.1.,1.0).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Forgalomba hozatal

Specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerek csak akkor hozhatdk forgalomba, ha megfelelnek e rendeletnek.

2. cikk
Osszetételi kovetelmények

(1) A specidlis gyogydszati célra szant élelmiszereknek a kovetkez8 hdrom csoportba sorolhatok:

a) tapanyagtartalom szempontjabdl teljes értékii élelmiszer szokdsos tdpanyag-Osszetétellel, amely a gyartd utasitdsaival
osszhangban torténd felhasznalas mellett egyediili tdpanyagforrasul is szolgdlhat azok szamadra, akiknek szanjak;

b) tdpanyagtartalom szempontjabdl teljes értékd élelmiszer kifejezetten a betegséghez, rendellenességhez vagy egészségi
problémahoz igazitott tdpanyag-osszetétellel, amely a gyartd utasitdsaival osszhangban torténd felhaszndlds mellett
egyediili tdpanyagforrasul szolgdlhat azok szdmadra, akiknek szdnjak;

¢) tdpanyagtartalom szempontjabdl nem teljes értékii élelmiszer szokdsos tdpanyagtartalommal vagy kifejezetten a
betegséghez, rendellenességhez vagy egészségi problémédhoz igazitott tdpanyag-osszetétellel, amely nem alkalmas arra,
hogy kizdr6lagos tdpanyagforrasul szolgdljon.

Az els6 albekezdés a), illetve b) pontjaban megjelolt élelmiszert a betegek étrendjéhez részleges helyettesit6ként vagy
kiegészitSként is lehet haszndlni.

(2) A specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek Osszetétele szilird gydgydszati és taplalkozasi elveken alapul. Az
ilyen élelmiszereknek a gyarté haszndlati utasitisdval Osszhangban valé hasznilatdnak biztonsdgosnak, j6tékony
hatdstnak és hatékonynak kell lennie azon személyek specidlis tdpldlkozdsi igényei vonatkozasdban, akiknek az élelmi-
szereket szantdk, amit dltaldnosan elfogadott tudomdnyos adatok tdmasztanak ala.

(3) A csecsemdk taplalkozdsi igényeinek kielégitésére szolgald, specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszereknek meg
kell felelniiik az 1. melléklet A. részében meghatdrozott dsszetételi kovetelményeknek.

Az olyan specidlis gyogydszati célra szant élelmiszereknek, amelyeket nem a csecsemdk taplalkozasi igényeinek kielégi-
tésére fejlesztettek ki, az I. melléklet B. részében meghatarozott Gsszetételi kovetelményeknek kell megfelelniiik.

(4) Az L mellékletben megallapitott osszetételi kovetelmények a fogyasztdsra kész dllapotban forgalmazott vagy a
gyarté utasitdsainak megfeleld elkészitést kovetSen fogyasztdsra kész, specidlis gyGgydszati célra szant élelmiszerekre
vonatkoznak.

3. cikk

A csecsem@k és kisgyermekek tdplilkozasi igényeinek kielégitésére szolgdld, specidlis gyogydszati
célra szint élelmiszerekben elGfordulé novényvédd szerekre vonatkozo kovetelmények

(1)  E cikk alkalmazdsdban a ,szermaradék” valamely, az 1107/2009/EK rendelet 2. cikkének (1) bekezdésében emlitett
n6vényvéds szer emlitett rendelet 2. cikkének (2) bekezdésében emlitett hatéanyagdnak maradékanyaga, beleértve az
adott hatéanyag metabolitjait és bomlds- vagy reakcidtermékeit.

(2) A csecsemdk és kisgyermekek tapldlkozdsi igényeinek kielégitésére szolgald, specidlis gydgydszati célra szant
élelmiszerek egyik hatéanyag maradékanyagat sem tartalmazhatjdk 0,01 mg/kg-os szintet meghaladé mértékben.

A széban forgé mértékeket dltaldnosan elfogadott, szabvanyositott analitikai médszerekkel hatdrozzak meg.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve a II. mellékletben felsorolt hatdéanyagokra az ott meghatdrozott szermaradék-hatdrér-
tékeket kell alkalmazni.
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(4) A csecsemdk és kisgyermekek tdplalkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdld, specidlis gyodgydszati célra szdnt
élelmiszerek kizarolag olyan mezdégazdasdgi termékekbdl dllithatok eld, amelyek eldéllitaisdhoz nem haszndltak a
III. mellékletben felsorolt hatoanyagokat tartalmazo novényvédé szereket.

Az ellendrzések szempontjabdl azonban ugy tekintik, hogy a III. mellékletben felsorolt hatéanyagokat tartalmazd
n6vényvéds szereket nem haszndltdk, ha szermaradékaik mértéke nem haladja meg a 0,003 mg/kg szintet.

(5) A (2), (3) és (4) bekezdésben emlitett szintek a fogyasztasra kész allapotban forgalmazott vagy a gyartd utasita-
sainak megfelel elkészitést kovetGen fogyasztasra kész, specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerekre vonatkoznak.

4. cikk
Az élelmiszer neve

A specidlis gybgydszati célra szant élelmiszer nevének meg kell felelnie a IV. mellékletben meghatérozott névnek.

5. cikk
Az élelmiszerekkel kapcsolatos tdjékoztatdsra vonatkozé kiilonos kovetelmények

(1)  Ha e rendelet masként nem rendelkezik, a specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszereknek meg kell felelniitk az
1169/2011/EU rendeletnek.

(2) Az 1169/2011/EU rendelet 9. cikkének (1) bekezdésében felsorolt kotelez adatokon kiviil a specidlis gyogydszati
célra szant élelmiszerek esetében meg kell adni a kovetkezd kotelezd kiegészits adatokat:

a) nyilatkozat arrdl, hogy a termék csak orvosi ellenérzés mellett hasznalhaté;
b) nyilatkozat arrél, hogy a terméket lehet-e egyediili tdpanyagforrasként hasznélni;
c) adott esetben nyilatkozat arrdl, hogy a terméket meghatdrozott korosztalynak szanjék;

d) adott esetben nyilatkozat arrdl, hogy a termék fogyasztdsa veszélyeztetheti azok egészségét, akik nem szenvednek
azon betegségben, rendellenességben vagy egészségi problémdban, amelyekre a terméket szantak;

e) az ,A(z) ... diétds elldtdsdra” nyilatkozat, ahol a kipontozott részre annak a betegségnek, rendellenességnek, illetve
egészségi problémdnak a nevét kell beirni, amelyre a készitményt szantdk;

f) adott esetben a megfeleld figyelmeztetéseket és ellenjavallatokat tartalmazé nyilatkozat;

g) azon jellemvondsok ésfvagy sajatsigok leirdsa, amelyek a terméket kiilonosen hasznossé teszik annak a betegségnek,
rendellenességnek, illetve egészségi problémdnak a tekintetében, amelyre a készitményt szantdk, kozelebbrdl adott
esetben a termék kilonleges feldolgozdsa, Osszetétele, a megnévelt, lecsokkentett, kivont vagy egyéb mddon
modositott tdpanyagai és alkalmazdsdnak magyarazata;

h) adott esetben egy arra vonatkozé figyelmeztetés, hogy a termék parenterdlisan nem alkalmazhatd;

i) adott esetben a termék taroloedényének felnyitdsa utani megfelel§ elkészitésére, haszndlatdra és tdrolasdra vonatkozd
utasitdsok.

Az a)-d) pontban emlitett adatokat meg kell el6znie a ,Fontos figyelmeztetés” vagy azzal egyenértékii kifejezésnek.

(3) Az 1169/2011/EU rendelet 13. cikkének (2) és (3) bekezdése az e cikk (2) bekezdésében emlitett kotelezd
kiegészit§ adatokra is alkalmazandé.
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6. cikk
A tipértékjelolésre vonatkozo kiilonos kovetelmények

(1) A specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerekre vonatkozd kotelez8 tapértékjelolésnek az 1169/2011/EU
rendelet 30. cikkének (1) bekezdésében emlitett informdciokon tdl tartalmaznia kell a kovetkezdket:

a) az ezen rendelet 1. mellékletében felsorolt és a termékben jelen 1év6 minden egyes dsvanyi anyag és vitamin
mennyisége;

b) azon fehérje-, szénhidrdt-, zsirosszetevék és/vagy mds tdpanyagok és azok OsszetevSinek mennyisége, amelyeket a
termék megfeleld tervezett felhasznaldsahoz fel kell tiintetni;

¢) adott esetben a termék ozmolalitdsdra vagy ozmolaritdsdra vonatkozé adatok;
d) a termékben taldlhaté fehérje ésfvagy fehérjehidrolizatumok eredetére és természetére vonatkozé tdjékoztatds.

(2) Az 1169/2011/EU rendelet 30. cikkének (3) bekezdésétdl eltérve a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerek
kotelezd tapértékjelolésében szerepld informaciok nem ismételhet6k meg a cimkén.

(3) A tdpértékjelolés valamennyi specidlis gyogydszati célra szant élelmiszer esetében kotelezd, a csomagolds vagy
tarol6edény legnagyobb feliiletének méretétdl fiiggetlentil.

(4) Az 1169/2011JEU rendelet 31-35. cikke a specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerek tdpértékjelolésében
szerepld Osszes tdpanyagra vonatkozik.

(5) Az 1169/2011/EU rendelet 31. cikkének (3) bekezdésétdl eltérve a specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerek
energiatartalmanak és tdpanyagmennyiségének az értékesitésre keriil§ formaban 1évg élelmiszerre vagy adott esetben a
gyart6 utasitdsainak megfelel§ elkészitést kovetSen fogyasztasra kész élelmiszerre kell vonatkoznia.

(6) Az 1169/2011/EU rendelet 32. cikkének (3) és (4) bekezdésétSl eltérve a specidlis gydgydszati célra szdnt
élelmiszerek energiatartalmat és tdpanyagmennyiségét nem lehet az emlitett rendelet XIII. mellékletében meghatirozott
beviteli referenciaértékek szdzalékaban kifejezni.

(7) A specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerek tdpértékjelolésében szereplé azon adatokat, amelyek nem
szerepelnek az 1169/2011/EU rendelet XV. mellékletében, az emlitett melléklet azon legrelevinsabb bejegyzése utdn kell
feltiintetni, amelyikhez tartoznak vagy amelynek alkotéelemei.

Az 1169/2011/EU rendelet XV. mellékletében nem szereplé azon adatokat, amelyek nem tartoznak a szoban forgd
melléklet egyik bejegyzéséhez sem, és nem is alkotéelemei azok egyikének sem, a tdpértékjelolésben a széban forgd
melléklet utols6 bejegyzése utdn kell feltiintetni.

A néatriumtartalmat a tobbi dsvanyi anyaggal egyiitt kell feltiintetni, és meg lehet ismételni a sotartalom megadasa mellett
a kovetkezSképpen: ,S6: X g (ebbdl natrium: Y mg)”.
7. cikk
A tdpanyag-osszetételre és egészségre vonatkozo dllitisok
A specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerekkel kapcsolatban nem lehet tdpanyag-osszetételre és egészségre vonatkozd
allitasokat alkalmazni.
8. cikk

A csecsemdk taplilkozasi igényeinek kielégitésére szolgild, specidlis gydgydszati célra szant élelmi-
szerekre vonatkozo kiil6nos kévetelmények

(I) A csecsemdk tdplalkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdld, specidlis gyodgydszati célra szant élelmiszerekre
vonatkoz6 valamennyi kételezd adatot a fogyasztok dltal konnyen érthetd nyelven kell feltiintetni.
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(2) A csecsemdk tdpldlkozasi igényeinek kielégitésére szolgdld, specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerek
cimkézése, kiszerelése és reklimja nem tartalmazhat csecsemdket dbrdzold képeket vagy olyan egyéb képet, illetve
szoveget, amely idealizélja e termék hasznalatat.

Ugyanakkor a termék konny(i azonositasat szolgdld és az elkészités modjat szemléltet grafikus megjelenitések megenge-
dettek.

(3) A csecsemdk és kisgyermekek tdplalkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdld, specidlis gyodgydszati célra szdnt
élelmiszerek cimkézését, kiszerelését és reklimozdsit — az Osszetéveszthet§ség kockdzatinak elkeriilése érdekében — dgy
kell kialakitani, killonosen ami a szoveget, a képeket és az alkalmazott szineket illeti, hogy a fogyasztok egyértelmden
meg tudjak killonboztetni ezeket a termékeket az anyatej-helyettesits és az anyatej-kiegészitd tapszerektdl.

(4) A csecsemdk tapldlkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdld, specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszerek
rekldmozdsa olyan kiadvdnyokra korldtozddik, amelyek a csecsemdgondozasra és a tudoményos publikdciokra
szakosodnak.

A tagillamok tovabb korldtozhatjdk vagy betilthatjdk az ilyen reklamozdst. Az ilyen reklimozds csak tudomdnyos
természet(i és tényszer(i informdacidkat tartalmazhat.

Az els6 és a masodik albekezdés nem zdrja ki a kizdrolag egészségiigyi szakembereknek szant informdciok terjesztését.

(5) Az értékesités helyén nem lehet rekldmtevékenységet folytatni, mintdkat osztani vagy barmely mds, vésarldst
elémozdité eszkoz révén, példaul kilonleges kiszerelések, arkedvezményre jogositd kuponok, prémiumok, kiilonleges
akciok, értéken alul eladott reklamcikkek vagy drukapcsoldssal jard vasarlasi feltételek atjan a fogyasztét kiskereskedelmi
szinten kozvetleniil a csecsemdk tdplalkozasi igényeinek kielégitésére szolgdld, specidlis gydgydszati célra szdnt
élelmiszerek megvasarlasdra 6sztonozni.

(6) A csecsemdk taplalkozasi igényeinek kielégitésére szolgdld, specidlis gydgydszati célra szant élelmiszerek gyartoi és
forgalmazoi nem kindlhatnak a lakossdgnak vagy terhes néknek, anydknak vagy azok csalddtagjainak kozvetlen médon
ingyenes vagy alacsony art termékeket, mintdkat vagy barmiféle egyéb, promécids ajandékokat.
9. cikk
Ertesités

Amikor egy élelmiszer-ipari vallalkozé specidlis gyogydszati célra szant élelmiszert hoz forgalomba, minden olyan
tagdllam illetékes hatdsdgat értesiti a cimkén feltiintetett informdciokrdl, amelyben az érintett terméket forgalomba
hozzdk, oly mddon, hogy megkiildi nekik a terméken hasznalt cimke mintdjat és minden olyan egyéb informéciot,
amelyet az illetékes hat6sdg joggal kérhet az e rendeletnek valé megfelelés megallapitdsahoz, hacsak a tagdllam fel nem
menti az élelmiszer-ipari vallalkozét az adott kotelezettség aldl az érintett termék hatékony hatdsdgi ellendrzését
garantdl6 nemzeti rendszer keretében.

10. cikk

Az 1999/21/EK irdnyelv

A 609/2013/EU rendelet 20. cikkének (4) bekezdésével osszhangban az 1999/21/EK irdnyelv 2019. februar 22-t6l
hatélyat veszti. Az 1999/21[EK irdnyelvet 2020. februdr 21-ig azonban tovdbbra is alkalmazni kell a csecsemdk
tapldlkozasi igényeinek kielégitésére szolgdld, specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerek tekintetében.

Mis jogi aktusok 1999/21/EK irdnyelvre torténd hivatkozdsait az e rendeletre torténd hivatkozasokként kell értelmezni
az els@ bekezdésben meghatdrozott rendszernek megfelelGen.
11. cikk
Hatdlybalépés és alkalmazds

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
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Ezt a rendeletet 2019. februdr 22-t8l kell alkalmazni, kivéve a csecsemdk taplélkozdsi igényeinek kielégitésére szolgélo,
specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerek esetében, amelyekre a rendeletet 2020. februdr 22-t61 kell alkalmazni.

A 609/2013/EU rendelet 21. cikke (1) bekezdése mdsodik albekezdésének alkalmazdsaban a csecsemdk tdplalkozdsi

igényeinek kielégitésére szolgdld, specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerek tekintetében az e cikk mdsodik
bekezdésében emlitett késébbi idSpontot kell az alkalmazas kezdetének tekinteni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. szeptember 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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I. MELLEKLET

A 2. CIKK (3) BEKEZDESEBEN EMLITETT OSSZETETELI KOVETELMENYEK

A. RESZ

A csecsemdk tiplilkozasi igényeinek kielégitésére szolgild, specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerek

1. A 2. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett, a csecsemdk tdpldlkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdld
termékeknek az 1. tdbldzatban leirt dsvanyi anyagokat és vitaminokat kell tartalmazniuk.

. A 2. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett, a csecsemdk tapldlkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdld
termékeknek az 1. tdbldzatban leirt dsvdnyi anyagokat és vitaminokat kell tartalmazniuk, nem megakadilyozva az
egy vagy tobb ilyen tdpanyagot érintd olyan véltoztatdsokat, amelyeket a termék rendeltetése tesz szitkségessé.

. A 2. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett, a csecsemdk tdpldlkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdld
termékekben 1év8 vitaminok és dsvanyi anyagok megengedett legmagasabb mértéke nem haladhatjia meg az
1. tdbldzatban megadott értékeket, nem megakaddlyozva az egy vagy tobb ilyen tdpanyagot érintd olyan véltozta-
tdsokat, amelyeket a termék rendeltetése tesz szitkségessé.

. A csecsemdk taplalkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdld, specidlis gyogydszati célra szant élelmiszereknek eleget
kell tenniiik az (EU) 2016/127 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendeletben (1) meghatdrozott, az anyatej-
helyettesit§ és az anyatej-kiegészit§ tdpszerekre alkalmazandd, egyéb tdpanyagokra vonatkozé rendelkezéseknek, ha
ez nem ellentétes a rendeltetés indokolta kovetelményekkel.

1. tdbldzat

csecsemGk tdpldlkozdsi igényeinek kielégitésére szolgild, specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerek
vitamin- és dsvinyianyag-tartalmira vonatkozo értékek

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

A-vitamin (pg-RE) (1) 16,7 43 70 180
D-vitamin (pg) 0,48 0,72 2 3
K-vitamin (ug) 0,24 6 1 25
C-vitamin (mg) 0,96 7,2 4 30
Tiamin (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavin (ug) 14,3 107 60 450
B,-vitamin (ug) 4,8 72 20 300
Niacin (mg) (3) 0,1 0,72 0,4 3
Foldt (ug-DFE) (}) 3,6 11,4 15 47,6

(") A Bizottsdg 2015. szeptember 25-i (EU) 2016/127 felhatalmazason alapul rendelete a 609/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi

rendeletnek az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészitd tdpszerekre vonatkozo kiilonds osszetételi és tdjékoztatdsi kovetelmények,
valamint a csecsemdk és kisgyermekek tdpldldsdval kapcsolatos informéciokra vonatkozé kovetelmények tekintetében valé kiegészi-
tésérdl (ldsd e Hivatalos Lap 1. oldalat).
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100 kJ-ra vonatkoztatott érték 100 kcal-ra vonatkoztatott érték
Minimum Maximum Minimum Maximum
B,,-vitamin (pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
Pantoténsav (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Biotin (ug) 0,24 4,8 1 20
E-vitamin (mg a-toko- 0,14 1,2 0,6 5
ferol) (%)
Asvényi anyagok

Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Klorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Kélium (mg) 19,1 38,2 80 160
Kalcium (mg) (°) 12 60 50 250
Foszfor (mg) (%) 6 24 25 100
Magnézium (mg) 1,2 3,6 5 15
Vas (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Cink (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Réz (ug) 14,3 29 60 120
Jod (ug) 3,6 8,4 15 35
Szelén (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangén (pg) 0,24 24 1 100
Krom (pg) — 2,4 — 10
Molibdén (ug) — 3,3 — 14
Fluorid (ug) — 47,8 — 200

A-vitamin formdjaban; RE = all-transz-retinol ekvivalens.
Niacin formdjdban.

)

Az RRR-a-tokoferol E-vitamin-aktivitdsa alapjdn.

R N R

Osszes foszfor.

A kalcium:hasznosithat6 foszfor mélardny nem lehet kisebb, mint 1, és nagyobb, mint 2.

Etrendifolat-ekvivalens (DFE) 1 pug DFE = 1 pg foldt élelmiszerb6l = 0,6 pg folsav specidlis gyogyaszati célra sznt élelmiszerb6l.
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B. RESZ

Olyan specidlis gyégydszati célra szdnt élelmiszerek, amelyeket nem a csecsemék tiplilkozdsi igényeinek
kielégitésére fejlesztettek ki

1. A 2. cikk (1) bekezdésének a) pontjiban emlitett, a csecsemSk tdplalkozasi igényeinek kielégitésére szolgald
termékektdl eltérs termékeknek a 2. tabldzatban leirt dsvanyi anyagokat és vitaminokat kell tartalmazniuk.

2. A 2. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett, a csecsemdk tdplalkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdld
termékektdl eltérd termékeknek a 2. tdbldzatban leirt dsvanyi anyagokat és vitaminokat kell tartalmazniuk, nem
megakadalyozva az egy vagy tobb ilyen tdpanyagot érintd olyan véltoztatdsokat, amelyeket a termék rendeltetése tesz

szitkségessé.

3. A 2. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett, a csecsemdk tdpldlkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdld
termékektdl eltérd termékekben meglévd vitaminok és dsvanyi anyagok megengedett legmagasabb mértéke nem
haladhatja meg az 2. tdbldzatban megadott értékeket, nem megakadalyozva az egy vagy tobb ilyen tdpanyagot érint§
olyan viltoztatdsokat, amelyeket a termék rendeltetése tesz sziikségessé.

2. tdbldzat

Olyan specidlis gydgydszati célra szint élelmiszerek vitamin- és dsvinyianyag-tartalmdra vonatkozé értékek,

amelyeket nem a csecsemdk tdplilkozisi igényeinek kielégitésére fejlesztettek ki

100 kJ-ra vonatkoztatott érték

100 kcal-ra vonatkoztatott érték

Minimum Maximum Minimum Maximum
Vitaminok

A-vitamin (pg-RE) 8,4 43 35 180
D-vitamin (ug) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,5/3 (Y
K-vitamin (pg) 0,85 5 3,5 20
C-vitamin (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamin (mg) 0015 0,12 0,06 0,5
Riboflavin (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
B,-vitamin (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacin (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Folsav (ug) 2,5 12,5 10 50
B,,-vitamin (pg) 0,017 0,17 0,07 0,7
Pantoténsav (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotin (ug) 0,18 1,8 0,75 7,5
E-vitamin (mg o-TE) 0,5/g tobbszorosen 0,75 0,5/g tobbszorosen 3

telitetlen zsirsav, li-
nolsavban kifejezve,
de egyetlen esetben
sem kevesebb, mint
0,1 mg/100 haszno-
sithat6 kJ

telitetlen zsirsav linol-
savban kifejezve, de
egyetlen esetben sem
kevesebb, mint
0,5 mg/100 haszno-
sithatd kcal




2016.2.2. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 25/41

100 kJ-ra vonatkoztatott érték 100 kcal-ra vonatkoztatott érték
Minimum Maximum Minimum Maximum
Asvényi anyagok

Natrium (mg) 7,2 42 30 175
Klorid (mg) 7,2 42 30 175
Kélium (mg) 19 70 80 295
Kalcium (mg) 8,4/12 () 42/60 () 35/50 () 175/250 ()
Foszfor (mg) 7,2 19 30 80
Magnézium (mg) 1,8 6 7,5 25
Vas (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Cink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Réz (ug) 15 125 60 500
J6d (ug) 1,55 8,4 6,5 35
Szelén (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Mangan (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Krém (pg) 0,3 3,6 1,25 15
Molibdén (g) 0,84 43 3,5 18
Fluor (mg) — 0,05 — 0,2

(") 1-10 éves korti gyermekeknek szdnt termékek esetében.
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II. MELLEKLET

A 3. CIKK (3) BEKEZDESEBEN EMLITETT HATOANYAGOK

Az anvae kémiai neve Szermaradék-hatdrérték

e (mg[kg)
Kaduzafosz 0,006
Demeton-S-metil/demeton-S-metilszulfon/oxidemeton-metil ~ (6nédlléan  vagy 0,006
kombindlva, demeton-S-metilben kifejezve)
Etoprofosz 0,008
Fipronil (a fipronil és a fipronil-deszulfinil dsszesen, fipronilban kifejezve) 0,004
Propineb/propilén-tio-karbamid (propineb és propilén-tio-karbamid 6sszesen) 0,006

[I. MELLEKLET

A 3. CIKK (4) BEKEZDESEBEN EMLITETT HATOANYAGOK

Az anyag kémiai neve (szermaradék-meghatdrozds)

Aldrin és dieldrin, dieldrinben kifejezve

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

Fenszulfotion (a fenszulfotion, az oxigénanaldgja és szulfonjaik Gsszesen, fenszulfotionban kifejezve)

Fentin, trifeniltin-kationban kifejezve

Haloxifop (a haloxifop, séi és észterei, valamint konjugdtumaik 6sszesen, haloxifopban kifejezve)

Heptaklor és transz-heptaklor-epoxid, heptaklorban kifejezve

Hexaklér-benzol

Nitrofen

Ometoat

Terbufosz (a terbufosz, a szulfoxidja és szulfonja Osszesen, terbufoszban kifejezve)
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IV. MELLEKLET

A 4. CIKKBEN EMLITETT NEV

A specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerek neve a kovetkezs:

— bolgdrul: ,Xpamu 3a ceuvanuy MeTMUMHCKN ey,

— spanyolul: ,Alimento para usos médicos especiales”,

— csehiil: ,Potravina pro zvlastni lékatské aely”,

— déanul: Fedevare til saerlige medicinske formal”,

— németiil: ,Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Didt)”,
— észtiil: ,Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit”,

— gorogiil: ,Tpogipa yia e1dikoug watpikols okonols”,

— angolul: ,Food for special medical purposes”,

— francidul: ,Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales”,
— horvatul: ,Hrana za posebne medicinske potrebe”,

— olaszul: ,Alimento a fini medici speciali”,

— lettiil: ,Ipagiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika”,

— litvdnul: ,Specialios medicininés paskirties maisto produktai”,

— magyarul: ,Specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer”,

— maltaiul: ,Ikel ghal skopijiet medici specjali”,

— hollandul: ,Voeding voor medisch gebruik”,

— lengyeliil: ,Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego”,

— portugdlul: ,Alimento para fins medicinais especificos”,

— romdnul: , Alimente destinate unor scopuri medicale speciale”,

— szlovékul: ,Potraviny na osobitné lekdrske ticely”,

— szlovéniil: ,Zivila za posebne zdravstvene namene”,

— finnal: Erityisiin lddkinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (kliininen ravintovalmiste)”,

— svédil: ,Livsmedel for speciella medicinska dndamal”.
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