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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 609/2013/EU RENDELETE

(2013. junius 12.)

a csecsemGk és kisgyermekek szdmdra késziilt, a specidlis gydgydszati célra szdnt, valamint a

testtomeg-szabdlyozds céljira szolgilo, teljes napi étrendet helyettesit§ élelmiszerekrdl, tovibbd 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 eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 41/2009/EK és a 953/2009/EK
bizottsigi rendelet hatilyon kiviil helyezésérél

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szolo szerzédésre és
kiilonosen annak 114. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé
megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg vélemé-
nyére (1),

rendes jogalkotdsi eljards keretében (?),

mivel:

Az Eur6pai Unié mikodésérdl szolé szerzédés (EUMSZ)
114. cikke kimondja, hogy azon intézkedések tekinteté-
ben, amelyek tirgya a bels§ piac megteremtése és miiko-
dése, és amelyek tobbek kozott az egészségiigyre, a
biztonsagra és a fogyasztévédelemre vonatkoznak, a
Bizottsagnak a védelem magas szintjét kell alapul vennie,
kiilonos figyelemmel a tudomanyos tényeken alapulé 4
fejleményekre.

A biztonsigos ¢és megfelel6 mindségii élelmiszerek
szabad mozgdsa a bels§ piac lényeges eleme, amely
jelentés mértékben hozzdjarul a polgarok egészségéhez
és jollétéhez, valamint szolgdlja tdrsadalmi és gazdasdgi
érdekeiket.

Az élelmiszekre alkalmazandé unids jogszabélyok célja
tobbek kozott biztositani, hogy nem biztonsigos élelmi-
szert ne lehessen piaci forgalomba hozni. Ennélfogva az e
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Eurépai Parlament 2012. jinius 14-i dllispontja (a Hivatalos

Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2013. dprilis 22-i dllds-
pontja elsé olvasatban (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé).

Az

Eurépai Parlament 2013. jinius 11 4llispontja (a Hivatalos

Lapban még nem tették kozzé).

rendelet hatdlya ald tartoz6 élelmiszer-kategéridk osszeté-
telébdl ki kell zdrni azokat az anyagokat, amelyek kdro-
sithatjak az érintett lakossdgcsoportok egészségét, vagy
nem alkalmasak emberi fogyasztésra.

A kiilonleges tdplalkozdsi céli élelmiszerekrdl sz6lo,
2009. majus 6-i 2009/39/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (}) meghatdrozza az olyan élelmiszerek
osszetételére és elkészitésére vonatkozo altalinos szaba-
lyokat, amelyek kiilonleges el6késziiletet igényelnek
annak érdekében, hogy megfeleljenek azon személyek
killonleges taplalkozasi igényeinek, akiknek ezeket szan-
jak. Az irdnyelvben szerepl6 rendelkezések tobbsége
1977-bél szarmazik, ezért szitkséges azok feliilvizsgdlata.

A 2009/39[EK irdnyelv megadja a ,kiilonleges taplalko-
zdsi céla élelmiszerek” fogalmdnak dltaldnos meghatd-
rozésat, és éltaldnos cimkézési kovetelményeket allapit
meg, beleértve, hogy az ilyen élelmiszercken fel kell
tintetni, hogy alkalmasak az dltaluk megjelolt taplalko-
zdsi célok elérésére.

Az Osszetételre és a cimkézésre vonatkozdan a
2009/39/EK iranyelvben meghatdrozott dltalinos kovetel-
ményeket szdmos unids, meghatdrozott élelmiszer-kate-
goridra alkalmazand6, nem jogalkotdsi jellegli aktus
egésziti ki. E tekintetben harmonizdlt szabalyokat ir el§
a testtomegcsokkentésre szolgdld, csokkentett energiatar-
talma étrendben torténd felhaszndldsra szant élelmisze-
rekrél sz616, 1996. februdr 26-i 96/8/EK bizottsagi irdny-
elv (*) és a specidlis gyogydszati célokra szdnt diétds élel-
miszerekr6l sz6l6, 1999. madrcius 25-i 1999/21/EK
bizottsigi irdnyelv (°). Hasonloképpen, bizonyos harmo-
nizélt szabélyokat hatdroz meg a 2006/125/EK bizottsagi
irdnyelv (®) a csecsemdk és a kisgyermekek szdmadra
késziilt feldolgozott gabonaalapt élelmiszerekre és bébi-
ételekre vonatkozdéan. A 2006/141/EK bizottsdgi irdny-
elv () az anyatej-helyettesit és anyatej-kiegészit§ tapsze-
rekre vonatkozdan, a 41/2009/EK bizottsdgi rendelet (%)
pedig a gluténérzékenyeknek szant élelmiszerek Osszeté-
telével és cimkézésével kapcsolatban hatdroz meg harmo-
nizdlt szabdlyokat.

L 124, 2009.5.20., 21. o.
L 55, 1996.3.6.,, 22. o.
L 91, 1999.4.7., 29. o.
L 339, 2006.12.6., 16. o.
L 401., 2006.12.30., 1. o.
L 16., 2009.1.21,, 3. o.
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Ezenfeliil harmonizalt szabalyokat dllapit meg a harmadik
orszdgokba valé kivitelre szdnt anyatej-helyettesité és
anyatej-kiegészit§ tdpszerekrdl sz6lo, 1992. jinius 18-i
92/52[EGK tandcsi irdnyelv ('), valamint a kiilonleges
tapldlkozdsi célokra szdnt élelmiszerekhez — adhaté
tapértéknovel anyagokrdl szold, 2009. oktdber 13-i
953/2009/EK bizottsdgi rendelet ().

A 2009/39[EK irdnyelv azokra az élelmiszerekre vonat-
kozban, amelyeket az élelmiszer-ipari véllalkozok dgy
jelenitenek meg, hogy azok beletartoznak a ,kiilonleges
tapldlkozdsi céla élelmiszerek” fogalmdba, és amelyek
tekintetében nem fogadtak el kiilonos uniods rendelkezé-
seket, az Unién belili forgalomba hozatalt megel6z6
altalanos bejelentési eljarast tesz kotelez6vé nemzeti szin-
ten, hogy megkonnyitse az ilyen élelmiszerek hatékony
tagdllami ellendrzését.

A Bizottsagnak az Eurdpai Parlamenthez és a Tanacshoz
cimzett, a bejelentési eljards végrehajtdsardl sz6lo 2008.
jinius 27-i jelentése ramutatott arra, hogy nehézségek
ad6dhatnak a ,kiillonleges taplalkozasi céli élelmiszerek”
fogalommeghatdrozasdbol, amely a jelek szerint a
nemzeti hatésagok részérdl eltérg értelmezéseket tett
lehet6vé. A jelentés ezért arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy az unids jogi aktusok hatékonyabb és harmonizalt
végrehajtdsa érdekében sziikséges a 2009/39/EK irdnyelv
feluilvizsgdlata.

A 2009/39(EK irdnyelv felillvizsgdlatdr6l az Agra CEAS
Consulting dltal készitett, 2009. dprilis 29-i vizsgilati
jelentés megerGsitette a bejelentési eljards végrehajtdsarol
sz6l6 2008. junius 27-i bizottsagi jelentés megéllapitd-
sait, és jelezte, hogy az emlitett irdnyelvben foglalt tdg
fogalommeghatdrozds nyomdn napjainkban egyre tobb
élelmiszert forgalmaznak ¢és jelolnek meg kiilonleges
tapldlkozdsi célra alkalmas élelmiszerként. A vizsgdlati
jelentés ezenfeliil hangstlyozta, hogy az emlitett irdny-
elvvel szabdlyozott élelmiszerek jelentGsen kiilonboznek
az egyes tagdllamokban; el6fordulhat, hogy hasonlé élel-
miszereket egyidejiileg valamely tagallamban kiilonleges
tapldlkozdsi céli élelmiszerként, mds tagdllamokban
pedig a lakossdg egészének vagy egyes meghatdrozott
alcsoportjainak — példdul vdrandés néknek, véltozo-
korban 1év8 néknek, idéseknek, novésben 1év6 gyerme-
keknek, serdiil6knek, kiilonbozg intenzitdsi tevékeny-
séget végzdknek és mds személyeknek — rendes fogyasz-
tdsra szant élelmiszerként értékesitik, az étrend-kiegészi-
t6ket is ideértve. Ez a helyzet alddssa a bels6 piac miko-
dését, jogbizonytalansdgot teremt az illetékes hatdsdgok,
az élelmiszer-ipari véllalkozok — kilondsen a kis- és
kozépvallalkozasok (kkv-k) — és a fogyasztok szdmara,
mik6zben a forgalmazdssal kapcsolatos visszaélések és a
verseny torzuldsa sem zdrhaté ki. Ennélfogva a szabalyo-
zasi kornyezet egyszertsitése révén fel kell szdmolni az
értelmezésbeli kiilonbségeket.

L 179, 1992.7.1,, 129. o.
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A jelek szerint a kozelmultban elfogadott egyéb unids
jogi aktusok a 2009/39/EK irdnyelvnél jobban alkalmaz-
kodnak a fejl6d6 és innovativ élelmiszerpiachoz. E tekin-
tetben kilondsen relevansak és nagy jelentGséggel birnak
a kovetkez6k: az  étrend-kiegészit6kre vonatkozd
tagdllami jogszabélyok kozelitésérdl szo6lo, 2002. janius
10-i 2002/46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elv (), az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszeté-
telre és egészségre vonatkozd dllitdsokrdl sz6lo, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (), valamint a vitaminok, dsvanyi
anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez
torténd hozzdadasarél sz6l6, 2006. december 20-i
1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°).
Ezen tGlmenden az emlitett uniés jogi aktusok rendelke-
zései a 2009/39[EK irdnyelv hatdlya ald tartozé szdmos
élelmiszer-kategéria szabalyozdsdra is alkalmasak lenné-
nek, méghozza kisebb adminisztrativ terhek, valamint a
hataly és a célok egyértelmiibb meghatdrozdsa mellett.

Tovdbbd a tapasztalatok azt mutatjdk, hogy a
2009/39[EK irdnyelvben foglalt vagy annak értelmében
elfogadott bizonyos szabdlyok mar nem képesek biztosi-
tani a belsé piac mikodését.

Ennélfogva a killonleges tapldlkozdsi célii élelmiszerek”
fogalmat meg kell sziintetni, és a 2009/39/EK irdnyelvet
ezzel a jogi aktussal kell felvéltani. E jogi aktus egysze-
riibb és valamennyi tagillamban kovetkezetes alkalma-
zdsa érdekében e jogi aktus rendelet formdjat kell, hogy
oltse.

Az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl,
az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig létrehozasirol
és az élelmiszer-biztonsdgra vonatkozé eljardsok megalla-
pitdsardl sz6lo, 2002. janudr 28-i 178/2002[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (°) egységes alapelveket és
fogalommeghatdrozdsokat rogzit az unids élelmiszerjogra
vonatkozéan. A 178/2002/EK rendeletben foglalt egyes
fogalommeghatdrozasokat e rendelet Gsszefiggésében is
alkalmazni kellene.

Bizonyos lakossdgcsoportokndl az élelmiszer-kategoridk
sztik kore képezi részben a tdplalékforrast, vagy az egye-
dili tdplalékforrast. Az ilyen élelmiszer-kategéridk nélkii-
lozhetetlenek bizonyos dllapotok esetén, és/vagy elenged-
hetetlenek a lakossdg egyes j6l meghatarozott, veszélyez-
tetett csoportjaindl a tdpldlkozdsi igény kielégitéséhez.
Ezekbe az élelmiszer-kategéridkba beletartoznak az anya-
tej-helyettesitS és anyatej-kiegészit8 tapszerek, a feldolgo-
zott gabonaalapt élelmiszerek és bébiételek, valamint a

183., 2002.7.12,, 51. o.
404., 2006.12.30., 9. o.
404., 2006.12.30., 26. o.
31, 2002.2.1, 1. o.
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specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerek. A tapaszta-
latok szerint az 1999/21[EK, a 2006/125[EK és a
2006/141[EK irdnyelvben foglalt rendelkezések kielégité
moédon biztositjak az ilyen élelmiszerek szabad mozgdsit,
egytttal pedig biztositjadk a kozegészség magas szintd
védelmét. Ennek ismeretében helyénvald, hogy ez a
rendelet az ezen élelmiszer-kategoridkkal kapcsolatos
dltaldnos osszetételi és tdjékoztatdsi kovetelményekre
osszpontositson, az 1999/21/EK, a 2006/125[EK és a
2006/141/[EK irdnyelvre is figyelemmel.

Emellett — tekintettel a tdlstillyal és az elhizdssal kapcso-
latos  problémakkal kiiszkodd  személyek novekvd
ardnydra — egyre tobb, a testtomeg-szabalyozds céljira
szolgdlo, a teljes napi étrendet helyettesit§ élelmiszer
keriil forgalomba. A kereskedelmi forgalomban jelenleg
az ilyen élelmiszerek két csoportja killonboztethetS meg:
az alacsony energiatartalmi étrendek céljara szant —
vagyis a 3 360k] (800 kcal) és 5040k (1200 kcal)
kozotti energiatartalmi - élelmiszerek és a nagyon
alacsony energiatartalmi étrendek céljara szdnt — vagyis
3360 kJ (800 kcal) alatti energiatartalmi — élelmiszerek
csoportja. A széban forgd élelmiszerek természetébdl
eredGen helyénvalé bizonyos kiilonds rendelkezéseket
hozni ezekre vonatkozdéan. A tapasztalatok szerint a
96/8/EK irdnyelvben megdllapitott vonatkozé rendelke-
zések kielégit6 modon biztositjidk a testtomeg-szaba-
lyozéds céljdra szolgdld, teljes napi étrendet helyettesits
élelmiszerek szabad mozgdsit, egyuttal biztositjdk a
kozegészség magas szintli védelmét. Ezért helyénvald,
hogy ez a rendelet a teljes napi étrend helyettesitésére
szolgdl6 élelmiszerek, koztikk a nagyon alacsony energi-
atartalmii élelmiszerek dltaldnos Osszetételi és tdjékozta-
tasi kovetelményeire sszpontositson, figyelembe véve a
96/8/EK irdnyelv vonatkozé rendelkezéseit is.

Ebben a rendeletben meg kell hatdrozni tobbek kozott az
anyatej-helyettesitG és anyatej-kiegészitG tapszerek, a
feldolgozott gabonaalapti élelmiszerek és bébiételek, a
specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszerek, valamint a
testtomeg-szabdlyozds  céljara szolgdld, teljes napi
étrendet helyettesit élelmiszerek fogalmat, figyelembe
véve a 96/8[EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK és a
2006/141/[EK irdnyelv vonatkozé rendelkezéseit is.

A 178/2002[EK rendelet megallapitja az élelmiszerekhez
kapcsolodd kockdzatelemzés alapelveit, és meghatdrozza
az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban:
a Hatdsdg) altal végzett tudomdnyos és mdszaki értéke-
lések alapjdul szolgald struktdrdkat és mechanizmusokat.
E rendelet alkalmazdsiban minden olyan kérdésben
egyeztetni kell a Hatdsdggal, amely feltehetSen kozegész-
ségiigyi kovetkezményekkel jdr.

Fontos, hogy az e rendelet hatilya ald tartozé élelmi-
szerek gydrtdsdban haszndlt Osszetev6k alkalmasak
legyenek azon személyek tdplalkozasi igényeinek kielé-
gitésére és megfelelSek legyenek azok szdmdra, akiknek
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(22)

ezeket az élelmiszereket szdnjdk, valamint, hogy taplalko-
zdsra valé alkalmassdguk dltalanosan elfogadott tudoma-
nyos adatokon alapuljon. Az ilyen alkalmassigot a
rendelkezésre dll6 tudomdnyos adatok szisztematikus
feliilvizsgalatdval kell igazolni.

A vonatkozd unibs jogszabalyokban - kilondsen a
novényi és dllati eredetli élelmiszerekben és takarmd-
nyokban, illetve azok felilletén taldlhaté megengedett
n6vényvédGszer-maradékok hatarértékérsl szol6, 2005.
februdr 23-i 396/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletben (') — meghatdrozott megengedett novényvé-
dészermaradék-hatarértékeket az ebben a rendeletben
foglalt kiilonos rendelkezések és az ezen rendelet alapjin
elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktusok sérelme
nélkil kell alkalmazni.

A novényvédS szerek hasznalatinak kovetkeztében
el6fordulhat, hogy az e rendelet hatédlya ald tartozé élel-
miszerek novényvéddszer-maradékokat  tartalmaznak.
Ennélfogva az ilyen felhaszndldst a lehetd legteljesebb
mértékben korldtozni kell a novényvédd szerek forga-
lomba hozataldrdl  sz6l6,  2009. oktdber 214
1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ()
kovetelményeinek figyelembevételével. A  felhaszndlds
korldtozdsa vagy tilalma azonban nem garantdlnd sziik-
ségszertien, hogy az e rendelet hatdlya ald tartozé élelmi-
szerek — beleértve a csecsem6k és a kisgyermekek részére
szant élelmiszereket is — mentesek legyenek a névény-
véd6 szerektdl, mivel néhdny novényvédd szer szennyezi
a kornyezetet, igy maradékai bekeriilhetnek ezen élelmi-
szerekbe. Ezért az ilyen élelmiszerekre vonatkozd
megengedett maradék-hatdrértékeket a lehet§ legalacso-
nyabb szinten kell meghatdrozni a lakossag veszélyezte-
tett csoportjainak védelme érdekében, figyelembe véve a
bevélt mezdgazdasagi gyakorlatokat és mds szennyezési
forrasokat is, példdul a kornyezetszennyezést.

Az e rendelet alapjdn elfogadott, felhatalmazdson alapul6
jogi aktusokban figyelembe kell venni a bizonyos
novényvédS szerek haszndlatdt korldtozd vagy tiltd
olyan rendelkezéseket, mint amelyeket jelenleg a
2006/125[EK és a 2006/141/EK irdnyelv melléklete
tartalmaz. E korldtozdsokat, illetve tilalmakat rendsze-
resen aktualizdlni kell, kiemelt figyelmet forditva az
anyagok és keverékek osztdlyozdsdrol, cimkézésérgl és
csomagoldsarél  sz6l6,  2008.  december  16-i
1272/2008[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ()
szerinti mutagén anyagok 1A vagy 1B kategéridjiba, a
rakkeltd anyagok 1A vagy 1B kategéridjaba, a reproduk-
ciét kdrosité anyagok 1A vagy 1B kategéridjaba tartozd
hatéanyagokat, ellenanyagokat vagy kolcsonhatas-foko-
zOkat tartalmaz6 novényvéds szerekre, vagy amelyek az
endokrin rendszert esetlegesen karosité tulajdonsdgd, az
emberi szervezetre nézve potencidlisan kdros anyagnak
tekinthetSk.

70., 2005.3.16., 1. o.
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sz616, 1997. janudr 27-i 258/97/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet (') hatdlya ald tartozé anyagok nem
adhatok hozzd az e rendelet hatilya ald tartozd élelmi-
szerekhez, hacsak ezek az anyagok az e rendelet és az e
rendelet alapjan elfogadott jogi aktusok értelmében
meghatdrozott feltételeken tdl nem felelnek meg a
258/97[EK rendelet szerinti forgalombahozatali kovetel-
ményeknek is. Amennyiben valamely, e rendeletnek
megfelelGen felhaszndlt anyag esetében jelentGs valtozds
kovetkezik be az el@dllitds modjdban vagy — példaul
nanotechnoldgia révén — a részecskeméretben, az adott
anyagot az e rendelettel 6sszhangban felhasznalttdl elté-
rének kell tekinteni, és a 258/97[EK rendelet, azt kove-
téen pedig e rendelet szerint jbol meg kell vizsgdlni.

Az éltaldnos jelolési elSirdsokat a fogyasztok élelmisze-
rekkel kapcsolatos tdjékoztatdsardl szolo, 2011. oktdber
254 1169/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
let (3) dallapitja meg. AlapvetSen ezeket az dltaldnos
cimkézési kovetelményeket kell alkalmazni az e rendelet
alkalmazdsi korébe tartozd élelmiszer-kategéridkra is.
Ebben a rendeletben azonban, e rendelet kiilonos célja-
inak elérése érdekében, sziikség esetén az 1169/2011/EU
rendeletet kiegészitG tovabbi kovetelményeket vagy az
azoktdl valo eltéréseket is el§ kell irni.

Az e rendelet hatdlya ald tartozé élelmiszerek cimkézése,
kiszerelése és reklimozdsa nem tulajdonithat e termé-
keknek emberi betegségek megel8zésére, kezelésére vagy
gyOgyitdsdra vonatkozé tulajdonsdgokat, és ilyen tulaj-
donsdgokra nem is utalhat. A specialis gyogydszati célra
szant élelmiszerek azonban olyan betegek diétds ellatd-
sara szolgdlnak, akiknél valamely konkrét betegség, rend-
ellenesség vagy egészségi éllapot kovetkeztében korlato-
zott, csokkent vagy zavart példdul a szokdsos élelmi-
szerek fogyasztdsa. Az azon betegségek, rendellenességek
vagy egészségi dllapotok étrendi elldtdsira torténd utalds,
amelyre az élelmiszer szolgdl, nem tekintend6 dgy,
mintha az e terméknek emberi betegségek megel6zésére,
kezelésére vagy gydgyitdsira vonatkozd tulajdonsigokat
tulajdonitana.

A veszélyeztetett fogyasztéi csoportok védelmének bizto-
sitdsa érdekében a cimkézésre vonatkozd kovetelmé-
nyeknek biztositaniuk kell, hogy a termék pontosan
azonosithaté legyen a fogyasztok szdmdra. Az anyatej-
helyettesitG és anyatej-kiegészitS tapszerek esetében vala-
mennyi irdsbeli és képes tdjékozaténak lehetévé kell
tennie a kilonbozs tdpszerek kozotti  egyértelmd
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képen nehéz a csecsemd pontos életkordt beazonositani,
ezért az megtévesztheti a fogyasztét, és igy akadélyoz-
hatja a termék azonositdsit. E kockdzatot a cimkézésre
vonatkozé megfelels korldtozdsok révén kell elkeriilni.
Tovabbd, tekintettel arra, hogy az anyatej-helyettesits
tapszer olyan élelmiszer, amely onmagdban kielégiti a
csecsemdk tépldlkozdsi igényeit a sziiletéstdl a megfelel§
kiegészitd tdplalds bevezetéséig, a pontos termékazono-
sitds létfontossdgti a fogyasztovédelem szempontjabol.
Ezért megfelel§ korlatozasokat kell bevezetni az anya-
tej-helyettesitd tdpszer kiszerelésére és rekldmjdra vonat-
kozéan.

Ebben a rendeletben meg kell hatdrozni az anyatej-helyet-
tesitG és anyatej-kiegészits tapszerek, a feldolgozott gabo-
naalapt élelmiszerek és bébiételek, a specidlis gyogydszati
célra szant élelmiszerek, valamint a testtomeg-szaba-
lyozds céljara szolgdld, teljes napi étrendet helyettesits
élelmiszerek killonos Osszetételi és tdjékoztatdsi kovetel-
ményeinek kidolgozdsdsdra vonatkozé feltételeket, figye-
lembe véve a 96/8[EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK és

a 2006/141[EK irdnyelvet is.

Az 1924/2006[EK rendelet meghatdrozza az élelmisze-
rekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre
vonatkozé éllitdsok alkalmazdsinak szabélyait és feltéte-
leit. AlapvetSen ezeket a szabdlyokat kell alkalmazni az e
rendelet alkalmazdsi korébe tartozé élelmiszer-kategori-
dkra, e rendelet vagy az e rendelet alapjan elfogadott,
felhatalmazdson alapulé jogi aktusok eltérg rendelkezé-
sének hidnyaban.

Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajdnldsai szerint a
kis sallyal sziiletett csecseméket anyatejjel kell tdpldlni.
Mindazonaltal a kis sullyal sziiletett és a korasziilott
csecsembk  esetében fenndllhatnak olyan kiilonleges
taplalkozasi igények, amelyeket az anyatej vagy a normaél
anyatej-helyettesit6 tdpszer nem tud kielégiteni. A kis
sallyal sziiletett, illetve korasziilott csecsemd tdpldlkozdsi
igénye val6jaban a csecsemd egészségi allapotatdl, kiilo-
nosen az egészséges csecsemSk sulyahoz viszonyitott
salydtdl, és attdl fiigg, hogy az elvartnal hany héttel
kordbban sziiletett. Az esettdl fiiggSen kell eldonteni,
hogy a csecsemd dllapota megkivanja-e a csecsemék
tapldlkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdls, és az
adott csecsemd konkrét dllapota altal megkivant tdplal-
kozdsi igényeihez igazitott specidlis gyodgyaszati célra
szant élelmiszer (tdpszer orvosi feliigyelet mellett torténd
fogyasztasat.
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2006/141/EK irdnyelvben az anyatej-helyettesit§ és anya-
tej-kiegészit6  tdpszerek  Gsszetételére  vonatkozdan
meghatdrozott kovetelményeket a csecsemSk szdmaéra
késziilt, specidlis gydgydszati célra szdnt élelmiszerekre
is alkalmazzanak a csecsemdk életkordtdl fuiggSen.
Azonban a 2006/141/EK irdnyelvben foglalt egyes -
tobbek kozott a cimkézésre, a kiszerelésre, a reklamo-
zdsra, valamint a promocids és kereskedelmi gyakorla-
tokra vonatkozé — rendelkezések jelenleg nem alkalma-
zandok ezen élelmiszerekre. A piaci fejlemények, vala-
mint az ilyen élelmiszerek kinalatdnak jelentds béviilése
miatt szitkségessé valt az anyatej-helyettesitd tdpszerekkel
kapcsolatos egyes kovetelmények — példéul a névényvéds
szereknek az ilyen tdpszerek el6éllitdsa sordn felhasznalt
termékekben torténd alkalmazdsira, a novényvéd@szer-
maradékokra, a cimkézésre, a kiszerelésre, a rekldmo-
zdsra, valamint a promocids és kereskedelmi gyakorla-
tokra vonatkozé kovetelmények - feliilvizsgdlata, és
ezeknek adott esetben a specidlis gybgydszati célra szant,
a csecsemd taplalkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdld
készilt élelmiszerekre is vonatkozniuk kellene.

Az unids piacon egyre tobb olyan tejalapa ital és hasonld
termék van forgalomban, amelyet gy reklimoznak, mint
amely killonosen alkalmas kisgyermekek szdmdra. E
termékeket, amelyek egyardnt szdrmazhatnak allati vagy
novényi eredetl fehérjékbdl, dgymint tehén- vagy kecs-
ketejbsl, sz6jabol vagy rizsbdl, gyakran ,ndovekedést
serkentd tej”, ,junior tejital” vagy hasonlé megnevezéssel
forgalmazzak. Mikozben ezek a termékek jelenleg kiilon-
b6z8 unids jogi aktusok — mint a 178/2002/EK rendelet,
az 1924/2006/EK rendelet, az 1925/2006/EK rendelet és
a 2009/39[EK irdnyelv — hatdlya ald tartoznak, nem
terjednek ki rdjuk a csecsemdk és kisgyermekek szamdra
késziilt élelmiszerekre alkalmazandé hatdlyos, kiilonos
intézkedések. Eltér6 nézetek élnek azzal kapcsolatban,
hogy e termékek kielégitik-e lakossdgi célcsoportjuk
kiilonleges tdpldlkozdsi igényeit. A Bizottsignak ezért —
a Hatosaggal folytatott konzultdciot kovetSen — jelentést
kell készitenie az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak
arrdl, hogy szitkséges-e killonos rendelkezéseket kidol-
gozni e termékek osszetételére, cimkézésére és adott
esetben egyéb tipusi kovetelményeire vonatkozdan. A
jelentésben meg kell vizsgdlni tobbek kozott a kisgyer-
mekek tépldlkozdsi igényeit és ezen termékek szerepét az
étrendjiikben, figyelembe véve a kisgyermekek fogyasztasi
szokdsait, tdpanyagbevitelét, valamint a szennyezd anya-
goknak és novényvédd szereknek valo kitettségitk mérté-
két. A jelentésben ki kell térni tovabbd e termékek Gssze-
tételére, és arra, hogy a gyermekek elvilasztdsinak
id@szakdban jarnak-e valamilyen tdplalkozasi elénnyel a
normdl étrendhez képest. A Bizottsdg jogalkotdsi javas-
latot is csatolhat a jelentéshez.

A 2009/39[EK irdnyelv értelmében a kiilonleges taplalko-
zasi céli élelmiszerek fogalmdba tartozé két kategéria
tekintetében kiilonleges rendelkezések fogadhatdk el;
ezek a kategéridk a ,nagy izomerd kifejtését elGsegitd,
els6sorban sportoloknak szdnt élelmiszerek” és a
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személyeknek szant élelmiszerek”. A szénhidrtanyag-
csere-zavarban (diabétesz) szenvedS személyeknek szént
élelmiszereket illetéen az Eurdpai Parlament és a Tandcs
részére készitett, a szénhidrdtanyagcsere-zavarban (diabé-
tesz) szenved$ személyeknek szant élelmiszerekrél szolo,
2008. junius 26-i bizottsagi jelentés megdllapitotta, hogy
nem dllnak rendelkezésre tudomdnyos adatok a kiilon-
leges Gsszetételi elGirdsok kidolgozdsara. A nagy izomerd
kifejtését elGsegitd, kiilondsen sportoloknak szdnt élelmi-
szerek tekintetében — a tagdllamoknak és az érdekel-
teknek az adott jogszabdly hatdlydval, a bevonandé élel-
miszer-alkategéridk szdmaval, az Osszetételre vonatkozd
kovetelmények megallapitdsinak kritériumaival és a
termékfejlesztés sordn az innovdciéra gyakorolt lehet-
séges hatdssal kapcsolatos eltér6 véleménye miatt —
nem sikeriilt megallapoddsra jutni kiilonleges rendelke-
zések kidolgozdsardl. Ezért egyel6re nem idGszerii
konkrét rendelkezéseket kidolgozni. Id6kozben az élelmi-
szer-ipari véllalkozok altal benydjtott kérelmek alapjin
megfontoldsra keriilt a relevans dllitdisok engedélyezése
az 1924/2006[EK rendeletnek megfelelGen.

Killonb6z6 nézetek 1éteznek azonban azzal kapcsolatban,
hogy szitkség van-e tovdbbi szabélyokra a sportoloknak
szant, mds néven nagy izomer§ kifejtését elGsegits élel-
miszerek fogyasztéinak megfelels védelme érdekében.
Ezért fel kell kérni a Bizottsdgot, hogy a Hatésdggal foly-
tatott konzultdciét kovetSen nytjtson be jelentést az
Eurépai Parlamentnek és a Tandcsnak arrél, hogy sziik-
séges-e killonds rendelkezéseket hozni a sportoloknak
szant élelmiszerekre vonatkozdéan. A Hatdsdggal folyta-
tott konzultdciénak figyelembe kell vennie az élelmiszer-
tigyi tudomdnyos bizottsignak a nagy izomerd kifejtését
el8segitd, elsGsorban sportoloknak szdnt élelmiszerek
oOsszetételérdl és meghatdrozdsardl szolé 2001. februdr
28-i jelentését is. Jelentésében a Bizottsignak meg kell
vizsgédlnia kiilonosen azt, hogy szitkség van-e rendelkezé-
sekre a fogyasztok védelmének biztositdsa érdekében.

A Bizottsdg szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy technikai
irdnymutatdsokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy segitse
az élelmiszer-ipari véllalkozokat, killondsen a kkv-kat az
e rendeletnek valé megfelelésben.

Tekintettel a piac jelenlegi helyzetére, a 2006/125/EK és a
2006/141[EK irdnyelvre, valamint a 953/2009/EK rende-
letre, indokolt létrehozni és e rendelet mellékletébe
foglalni azon anyagok unids jegyzékét, amelyek a kovet-
kez8 anyagkategéridkba tartoznak: vitaminok, dsvanyi
anyagok, aminosavak, karnitin és taurin, nukleotidok,
kolin és inozit. Az e kategbridkba tartozé anyagok
kozill csak azokat lehet hozzdadni az e rendelet hatdlya
ald tartoz6 élelmiszer-kateg6ridkhoz, amelyek szerepelnek
az uniods jegyzékben. Az egyes anyagoknak az unids jegy-
zékbe torténs felvételekor meg kell hatdrozni, hogy
azokat az e rendelet hatdlya ald tartozd élelmiszerek
mely kategoridjdhoz lehet hozzdadni.
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tele nem jelentheti azt, hogy sziikséges vagy kivinatos
hozzdaddsuk az e rendelet hatdlya ald tartozé élelmi-
szerek egy vagy tobb kategéridjahoz. Az unids jegyzék
kizdr6lag arra szolgdl, hogy titkrozze, az egyes anyagka-
tegoridkon beliil mely anyagok hozzdaddsa engedélyezett
az e rendelet hatdlya ald tartozd élelmiszerek egy vagy
tobb kategéridjdhoz, mig az Osszetételre vonatkozd
kiilonos kovetelmények az e rendelet hatélya ald tartozé
élelmiszerek minden kategoridjanak esetében azok Ossze-
tételének meghatdrozdsara szolgdlnak.

Az e rendelet hatdlya ald tartozé élelmiszerekhez hozza-
adhat6 szdmos anyag technoldgiai célbdl keriilhet hozza-
addsra élelmiszer-adalékanyagként, szinezékként vagy
izesit6ként, vagy mas, ezekhez hasonl6 felhasznalds célja-
bél, beleértve a vonatkozd unids jogi aktusokban foglalt,
engedélyezett bordszati gyakorlatokat és eljardsokat is. Az
ezzel Osszefiiggl elGirdsokat ezen anyagokra unids
szinten kell elfogadni. Az emlitett elSirdsokat — ameny-
nyiben e rendelet masképpen nem rendelkezik — az élel-
miszerekben torténd felhasznaldsuktdl fiiggetleniil kell az
anyagokra alkalmazni.

Az unibs jegyzékben foglalt azon anyagokra, amelyekkel
kapcsolatban unids szinten tisztasdgi kovetelmények elfo-
gaddsira még nem keriilt sor, tovabbd a kozegészség
magas szint(l védelme érdekében, az egyes nemzetkozi
szervezetek és tigynokségek, tobbek kozott az élelmi-
szer-adalékanyagokkal foglalkoz6 kozos FAO/WHO szak-
ért6i bizottsdg (JECFA) és az Eurdpai Gydgyszerkonyv
dltal ajdnlott dltaldnosan elfogadhaté tisztasdgi kovetel-
ményeket kell alkalmazni. A tagallamoknak engedélyezni
kell, hogy az ennél szigorabb tisztasdgi kovetelményeket
meghatdrozé nemzeti szabdlyaikat fenntartsak az
EUMSZ-ben rogzitett szabélyok sérelme nélkil.

Az e rendelet hatélya ald tartozé élelmiszer-kategoridkkal
kapcsolatos kovetelmények meghatirozdsa érdekében a
Bizottsagnak felhatalmazast kell kapnia arra, hogy az
EUMSZ 290. cikkének megfelelSen jogi aktusokat
fogadjon el az e rendelet hatdlya ald tartozé élelmiszer-
kategoridk killonos osszetételi és tdjékoztatdsi kovetelmé-
nyeinek — tobbek kozott az 1169/2011/EU rendelet
rendelkezéseit kiegészit cimkézési kovetelmények vagy
az azoktdl vald eltérések, illetve a tdpanyag-osszetételre
és az egészségre vonatkozo dllitdsok engedélyezésével
kapcsolatos kovetelmények — meghatdrozdsa érdekében.
Annak érdekében tovdbbd, hogy a fogyasztok mielébb
élvezhessék a midszaki és tudomdnyos fejlédés eredmé-
nyeit, kiilonosen az innovativ termékekkel kapcsolatban,
és ezaltal az innovaci6 osztonzést kapjon, a Bizottsdgnak
felhatalmazast kell kapnia arra is, hogy az EUMSZ
290. cikkének megfelelGen jogi aktusokat fogadjon el
ezen killonos kovetelmények rendszeres aktualizdldra
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koztiik az érdekelt felek dltal szolgéltatott adatokat.
Tovabbd, a miiszaki és tudomdnyos fejl6dés, valamint a
fogyasztok egészségének figyelembevétele érdekében a
Bizottsdgnak felhatalmazdst kell kapnia arra is, hogy az
EUMSZ 290. cikkének megfelelSen jogi aktusokat
fogadjon el tovabbi, tdplilkozdsi vagy élettani hatdssal
rendelkezd anyagkategéridknak az unids jegyzékbe vald
felvételérdl, illetve az unids jegyzékben szerepl§ anyagka-
tegoridk valamelyikének torlésérsl. Ugyanebbdl a célbdl,
és az e rendeletben foglalt tovabbi kovetelményekre is
figyelemmel, a Bizottsdgnak felhatalmazdst kell kapnia
arra is, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfelelGen felha-
talmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el az unids
jegyzék modositasara valamely Gj anyag hozzdaddsa vagy
valamely anyag torlése révén, illetve az unids jegyzékben
szerepl6 anyagokkal kapcsolatos elemek hozzdaddsa,
torlése vagy modositdsa révén. Kilonosen fontos, hogy
a Bizottsdg az el6készit6 munka sordn megfelel6 konzul-
taciokat folytasson, tobbek kozott szakért6i szinten is. A
felhatalmazdson alapuld jogi aktus elkészitésekor és
szovegezésekor a Bizottsdgnak gondoskodnia kell a
vonatkozé dokumentumoknak az Eurdpai Parlament és
a Tandcs részére egyidejli, id6ben torténs és megfelel§
tovabbitdsarol.

E rendelet végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositdsa
érdekében a Bizottsdgra végrehajtdsi hatdskoroket kell
ruhdzni annak eldontésére, hogy egy adott élelmiszer e
rendelet hatdlya ald tartozik-e, és hogy melyik élelmiszer-
kategéridba tartozik. Ezeket a hatdskoroket a Bizottsdg
végrehajtdsi  hatdskoreinek  gyakorldsira  vonatkozd
tagéllami ellen6rzési mechanizmusok szabélyainak és
dltaldnos elveinek megéllapitasardl sz6lo, 2011. februar
16-1 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letnek (') megfelelSen kell gyakorolni.

Jelenleg a ,gluténmentes” és ,nagyon alacsony gluténtar-
talma” allitdsok hasznalatdra vonatkozd szabalyokat a
41/2009/EK rendelet hatdrozza meg. E rendelet a
fogyasztoknak az élelmiszerek gluténmentességére vagy
csokkentett gluténtartalmdra vonatkozdéan nydjtott tdjé-
koztatist harmonizilja, és egyedi szabdlyokat hatiroz
meg azon élelmiszerek tekintetében, amelyeket kifeje-
zetten Ugy gydrtanak, készitenek el ésfvagy dolgoznak
fel, hogy a glutént tartalmazd egy vagy tobb Osszetevd-
jének gluténtartalmat lecsokkentsék, vagy az ilyen glutént
tartalmazdé Osszetevéket helyettesitsék, valamint olyan
egyéb élelmiszerek tekintetében, amelyek kizdrolag eleve
gluténmentes osszetevSkbdl késziilnek. Az
1169/2011/EU rendelet minden élelmiszerre — a nem
elére csomagolt élelmiszereket is beleértve — vonatko-
zban szabdlyozza az olyan élelmiszer-Gsszetevsk jelenlé-
tére vonatkozé tdjékoztatdst, mint példdul a gluténtar-
talmu Osszetevdk, amelyek tudomdnyosan igazoltan aller-
gidt vagy intolerancidt okozhatnak, hogy ezdltal a
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fogyasztok - kilondsen az  élelmiszer-allergidban
vagy -intolerancidban szenveddk, igy példaul a lisztérzé-
kenyek — a megfelel§ informdcidk birtokdban valaszt-
hassdk ki a szdmukra biztonsdgos élelmiszereket. Az
egyértelmtiség és a kovetkezetesség érdekében az
1169/2011/EU rendeletben szabdlyozni kell a ,glutén-
mentes” és a ,nagyon alacsony gluténtartalmi” éllitdsok
haszndlatira ~ vonatkozé  szabdlyokat  is. Az
1169/2011/EU rendelet alapjin elfogadandé jogi aktu-
soknak, amelyek a ,gluténmentes” és a ,nagyon alacsony
gluténtartalmd”  allitdisok hasznalatira vonatkozd, a
41/2009/EK rendeletben foglalt szabalyokat helyezik dt,
legaldbb azzal megegyezd szintl védelmet kell biztosita-
niuk a gluténintolerancidban szenved6k szdmdra, mint
amilyet jelenleg a 41/2009/EK rendelet biztosit. A szaba-
lyok athelyezésének e rendelet alkalmazdsit megel6z8en
be kell fejezSdnie. A Bizottsdgnak tovabbd fontoléra kell
vennie, hogyan biztositsa, hogy a gluténintolerancidban
szenved6k megfelel§ tdjékoztatdsban részesiiljenek arra
vonatkozdan, hogy kiilonbség van az olyan élelmiszerek,
amelyeket kifejezetten tgy gydrtanak, készitenek el
és/vagy dolgoznak fel, hogy a glutént tartalmazd egy
vagy tobb OsszetevGjének gluténtartalmat lecsokkentsék,
valamint az olyan egyéb élelmiszerek kozott, amelyek
kizérdlag eleve gluténmentes Osszetev6kbdl késziiltek.

Az élelmiszerek laktézmentességére vagy csokkentett
laktéztartalmdra vonatkozd cimkézési és  Osszetételi
szabdlyok jelenleg unids szinten nem harmonizdltak.
Ezek a megjelolések ugyanakkor nagyon fontosak a
laktézintolerancidban ~ szenved6k  szdmédra. Az
1169/2011/EU rendelet szabdlyozza a tudomdnyosan
igazoltan allergidt vagy intolerancidt okozé anyagokrol
torténd  tdjékoztatds  nydjtdsdt, hogy ezdltal a
fogyasztok — igy példaul a laktdzintolerancidban szen-
ved6k — a megfelel§ informdciok birtokdban vilaszt-
hassak ki a szdmukra biztonsdgos élelmiszereket. Az
egyértelmiiség és a kovetkezetesség érdekében az
1169/2011/EU rendeletben kell szabdlyozni a laktdz-
mentességet és a csokkentett laktoztartalmat jelzé alli-
tdsok hasznalatdra vonatkozé szabdlyokat, figyelembe
véve a Hatdsdg 2010. szeptember 10-i tudomanyos szak-
véleményét a lakt6zintolerancidra és galaktozémidra
vonatkoz6 laktézhatdrértékekr6l.

A testtomeg-szabdlyozds céljdra szolgdld, a napi étrend
egy részét helyettesit6 élelmiszerek” kiilonleges taplalko-
zasi célt élelmiszernek minGsiilnek, és jelenleg a 96/8/EK
iranyelv egyedi szabalyai vonatkoznak rdjuk. Ugyanakkor
egyre tobb olyan, az étlagfogyasztonak szant élelmiszer
jelenik meg a piacon, amelyeken hasonlé allitdsokat
tiintetnek fel, testtomeg-szabédlyozdsra utald, egészségre
vonatkozé éllitdsként. A testtomeg-szabdlyozds céljabdl
forgalomba hozott élelmiszerek e csoportjan belili lehet-
séges ziirzavar kikiiszobolése, valamint a jogbiztonsdg és
az unids jogi aktusok koherencidja érdekében ezeket az
allitdsokat kizdrdlag az 1924/2006EK rendelettel kell
szabalyozni, és azoknak az abban foglalt kovetelmé-
nyeknek kell megfelelniiik. Az 1924/2006/EK rendelet

(44)

(45)

(46)

(47)

alapjan a testtomegcsokkentésre utald, egészségre vonat-
kozé allitasokkal kapcsolatos technikai jellegti kiigazi-
tasok elvégzését, valamint az olyan, technikai kiigazitdsok
elvégzését, amelyek a ,testtomeg-szabalyozds céljara szol-
géld, a napi étrend egy részét helyettesit§ élelmiszerként”
feltiintetett élelmiszerekre vonatkozé éllitasokkal kapcso-
latosak, illetve ezen dllitdsoknak a 96/8/EK irdnyelv altal
szabélyozott haszndlatdnak feltételeivel kapcsolatosak,
még e rendelet alkalmazdsit megel6zGen el kell végezni.

Ez a rendelet nem érinti az alapvetd jogok és jogelvek —
beleértve a véleménynyilvanitds szabadsagat — tiszteletben
tartdsdnak az Eurépai Unié Alapjogi Chartdjanak
52. cikkével osszefiiggésben értelmezett 11. cikkében és
az egyéb vonatkozé rendelkezésekben foglalt kotelezett-
ségét.

Mivel e rendelet céljait — nevezetesen a bizonyos élelmi-
szer-kategéridkkal kapcsolatos, az osszetételre és tdjékoz-
tatdsra vonatkozé kovetelmények meghatdrozasat, a
bizonyos élelmiszer-kategéridkhoz ~ adhaté  anyagok
unids jegyzékének osszeillitasat és a jegyzék naprakésszé
tételével kapcsolatos szabdlyok megalkotdsit - a
tagdllamok nem tudjak kielégitGen megvaldsitani, és
ezért 1éptékitk miatt azok unids szinten jobban megval6-
sithatok, az Unié intézkedéseket hozhat az Eurdpai
Unidrél szolo szerzédés 5. cikkében foglalt szubszidia-
ritds elvének megfelelSen. Az emlitett cikkben foglalt
ardnyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem 1épi
til az e célok eléréséhez sziikséges mértéket.

A 92[52[EGK irdnyelv el6irja, hogy az Uniébdl kivitt
vagy ujrakivitt anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészits
tapszereknek meg kell felelniiik az unids jognak, kivéve,
ha az importdlé orszdg éltal elfogadott rendelkezések
ettd] eltér6en rendelkeznek. Az élelmiszerekre vonatko-
zban a 178/2002[EK rendelet mar meghatdrozta ezt az
alapelvet. A jogszabélyok egyszerdsitése és a jogbiztonsig
érdekében ezért a 92/52/EGK irdnyelvet hatdlyon kiviil
kell helyezni.

A 96/S[EK, az 199921/EK, a 2006/125[EK, a
2006/141[EK és a 2009/39/EK irdnyelvet, valamint a
41/2009/EK és a 953/2009[EK rendeletet szintén hata-
lyon kiviil kell helyezni.

Megfelel§ dtmeneti intézkedésekre van szitkség annak
érdekében, hogy az élelmiszer-ipari véllalkozok képesek
legyenek alkalmazkodni e rendelet kovetelményeihez,
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Targy

(1) Ez a rendelet az alabbi élelmiszer-kategéridk tekintetében
allapit meg Osszetételi és tdjékoztatdsi kovetelményeket:

a) anyatej-helyettesit6 és anyatej-kiegészits tdpszerek;

b) feldolgozott gabonaalapti élelmiszerek és bébiételek;

¢) specidlis gy6gydszati célra szant élelmiszerek;

d) testtomeg-szabdlyozds céljara szolgdld, teljes napi étrendet
helyettesit6 élelmiszerek.

(2)  Ez a rendelet meghatdrozza az (1) bekezdésben emlitett
egy vagy tobb élelmiszer-kategéridba tartozé élelmiszerekhez
hozzdadhaté anyagok unids jegyzékét, és megallapitja a jegyzék
naprakésszé tételére vonatkozé szabdlyokat.

2. cikk
Fogalommeghatirozasok

(1)  E rendelet alkalmazdsdban:

a) élelmiszer”, ,élelmiszer-ipari vallalkoz6”, kiskereskedelem”
és forgalomba hozatal” a 178/2002/EK rendelet 2. cikkében,
illetve 3. cikkének 3., 7. és 8. pontjdban meghatarozott élel-
miszer, élelmiszer-ipari véllalkozo, kiskereskedelem és forga-
lomba hozatal;

=

,elérecsomagolt élelmiszer”, ,jelolés” és ,mesterséges nano-
anyag”: az 1169/2011/EU rendelet 2. cikke (2) bekezdésének
e), j), illetve t) pontjdban meghatdrozott el6recsomagolt élel-
miszer, jelolés és mesterséges nanoanyag;

) tdpanyag-osszetételre vonatkozé dllitds” és ,egészségre
vonatkoz6 dllitds” az 1924/2006/EK rendelet 2. cikke (2)
bekezdésének 4., illetve 5. pontjdban meghatdrozott éllitas.

(2) A kovetkez8 meghatdrozdsokat szintén alkalmazni kell:

a) ,csecsem@”™ minden tizenkét honaposndl fiatalabb gyermek;

b) ,kisgyermek” minden egy- és haroméves kor kozotti gyer-
mek;

¢) ,anyatej-helyettesité tdpszer”: olyan élelmiszer, amelyet
csecsemdk dltali fogyasztdsra szdannak életiik els6 honapjai-
ban, és amely 6nmagdban kielégiti e csecsemdk tédpldlkozasi
igényeit a megfelel§ kiegészits tapldlds bevezetéséig;

d) ,anyatej-kiegészit§ tdpszer”: olyan élelmiszer, amelyet a
csecsemdk dltali fogyasztdsra szdnnak a megfelel§ kiegészits
tapldlds bevezetésekor, és amely a {6 folyadékelemet alkotja a
csecsemGk fokozatosan valtozatosabbd valo étrendjében;

e) ,feldolgozott gabonaalapt élelmiszerek™ olyan élelmiszerek,
amelyek:

i. az elvalasztds id@szakdban 1év8 egészséges csecsemdk és
az egészséges kisgyermekek sajdtos igényeinek megfelel6
élelmiszerek, étrendjitk kiegészitéseként, és/vagy a normdl
élelmiszerek fogyasztdsira torténs fokozatos dtallds
céljabol késziilnek; és

ii. az aldbbi kategéridk egyikébe sorolhatok:

— egyszer(i gabonafélék, amelyeket tejjel vagy mds
megfelelen tdpldlé folyadék hozzdaddsaval készitet-
tek, illetve azokat igy kell a fogyasztdsra elkésziteni,

— gabonafélék, magas fehérjetartalmii élelmiszer hozza-
adasdval, amelyeket vizzel vagy mds, fehérjét nem
tartalmaz6 folyadékkal készitettek, illetve azokat igy
kell fogyasztasra elkésziteni,

— tésztdk, amelyeket forrdsban 1év8 vizben vagy mads
megfelels folyadékban torténd f6zést kovetSen kell
felhasznélni,

— kétszersiiltek és kekszek, amelyeket vagy kozvetlenill,
vagy poritds utdn viz, tej vagy mds alkalmas folyadék
hozzdaddsaval kell felhasznalni;

f) ,bébiételek™ az elvélasztds idGszakdban 1évE egészséges
csecsemdk és az egészséges kisgyermekek sajitos igényeinek
megfelel§ élelmiszerek, amelyek az étrendjiik kiegészitése
ésfvagy a normdl élelmiszerek fogyasztsdra torténs foko-
zatos atallasuk céljabol késziilnek, kivéve a kovetkezdket:

i. feldolgozott gabonaalapt élelmiszerek; és

ii. kisgyermekeknek szant tejalapt italok és hasonlé termé-
kek;

g) ,specidlis gybgydszati célra szdnt élelmiszer” olyan kilon-
leges eljdrassal vagy osszetétellel késziilt élelmiszer, amely
betegek — koztitk csecsemdkorti betegek — étrendi ellatdsara
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szolgdl, és kizardlag orvosi feliigyelet mellett hasznalhaté; 1. FEJEZET
ezen élelmiszer olyan betegek kizdrdlagos vagy részleges - , , - ASRA A .
tapldldsdra szolgdl, akiknél a normal élelmiszerek vagy bizo- OSSZETETELRE  ES ~ TAJEKOZTATAS VONATKOZO
nyos azokban 1év§ tdpanyagok vagy metabolitjaik felvétele, KOVETELMENYEK
emésztése, felszivoddsa, feldolgozasa vagy kivalasztdsa korla- 1. SZAKASZ
tozott, csokkent vagy zavart, vagy akiknél mds orvosilag o .
meghatdrozott tdpanyagsziikséglet dll fenn, amelynek étrendi Altaldnos rendelkezések
elldtdsa nem oldhaté meg kizdrélag a normdl étrend megval- 6. cikk

toztatdsdval;

h) ,testtomeg-szabilyozds céljdra szolgdld, teljes napi étrendet
helyettesit6 élelmiszerek™: elsGsorban testtomegcsokkentésre
szolgald, csokkentett energiatartalmti étrendben  torténd
felhaszndldsra szdnt élelmiszerek, amelyek az élelmiszer-
ipari vallalkozok utasitdsai szerinti felhaszndlds esetén helyet-
tesitik a teljes napi étrendet.

3. cikk
Ertelmezéssel kapcsolatos dontések

E rendelet egységes alkalmazdsinak biztositdsa érdekében a
Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok utjan eldontheti, hogy:

a) egy adott élelmiszer e rendelet hatilya ald tartozik-e;

b) egy adott élelmiszer az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett
élelmiszer-kategéridk koziil melyikbe tartozik.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 17. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgdlobizottsagi eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.

4. cikk
Forgalomba hozatal

(1) Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszerek csak
akkor hozhat6k forgalomba, ha megfelelnek e rendeletnek.

(2) Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszerek kiza-
rélag elérecsomagolt formaban hozhatdk kiskereskedelmi forga-
lomba.

(3) A tagillamok az osszetételikkel, gyartdsukkal, kiszerelé-
siikkel vagy cimkézésiikkel kapcsolatos indokok miatt nem tilt-
hatjdk meg és nem korldtozhatjdk az e rendeletnek megfeleld
élelmiszerek forgalomba hozatalat.

5. cikk
ElGvigydzatossig elve

Azon személyek magas szintli egészségvédelmének biztositdsa
érdekében, akiknek az e rendelet 1. cikke (1) bekezdésében
foglalt termékeket szdnjak, a 178/2002/EK rendelet 7. cikkében
foglalt el6vigyazatossag elve alkalmazandé.

Altaldnos rendelkezések

(1) Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszereknek meg
kell felelniiik az unids jog élelmiszerekre vonatkozé kovetelmé-
nyeinek.

(2) Az élelmiszerekre vonatkozé uniés jogi kovetelményekkel
szemben fenndlld ellentmondds esetén az ebben a rendeletben
el6irt kovetelmények irdnyadok.

7. cikk
A Hatésdg szakvéleményei

A Hatésag a 178/2002/EK rendelet 22. és 23. cikkével ossz-
hangban e rendelet alkalmazdsa céljabdl tudomanyos szakvéle-
ményeket készit. E szakvélemények szolgéltatjdk a tudomdnyos
alapot az e rendelet alapjin elfogadott minden olyan unids
intézkedéshez, amelynek feltehetSleg kozegészségiigyi hatdsa
van.

8. cikk
Hozzéférés a dokumentumokhoz

A Bizottsdg az Eurépai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg
dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrdl sz616, 2001.
mdjus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letet (1) alkalmazza az e rendelet hatdlya ald tartozé barmely
dokumentumhoz valé hozzaférés irdnti kérelmekre.

9. cikk

Az Osszetételre és a tdjékoztatisra vonatkozé daltalinos
kovetelmények

(1) Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszerek Ossze-
tételének olyannak kell lennie, hogy — az éltaldnosan elfogadott
tudomdnyos adatok szerint — alkalmasak legyenek azon
személyek taplalkozasi igényeinek kielégitésére, és megfelelGek
legyenek azok szamdra, akiknek ezeket szdnjak.

(2) Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszerek semmi-
lyen anyagot nem tartalmazhatnak olyan mennyiségben, hogy
az veszélyeztesse azon személyek egészségét, akiknek ezeket az
élelmiszereket szdnjak.

() HL L 145., 2001.5.31., 43. o.
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A mesterséges nanoanyagnak mindsil6 anyagok esetében az
els6 albekezdésben emlitett kovetelmény teljesiilését — adott
esetben — megfelel§ vizsgalati mddszerekkel kell igazolni.

(3)  Altaldnosan elfogadott tudomdnyos adatok alapjdn az
1. cikk (1) bekezdésében szerepl§ élelmiszerekhez az e cikk
(1) bekezdésében foglalt kovetelmények teljesitése céljabol
adott anyagoknak az emberi szervezet szdmdra bioldgiailaglag
hasznosithatoknak kell lenniiik, tépldlkozdsi vagy élettani
hatdssal kell rendelkezniiik, valamint megfelel6nek kell lenniiik
azok szdmdra, akiknek az élelmiszert szanjak.

(4)  E rendelet 4. cikke (1) bekezdésének sérelme nélkiil, az e
rendelet 1. cikke (1) bekezdésében emlitett élelmiszerek tartal-
mazhatnak a 258/97/EK rendelet 1. cikkének hatalya ald tartozd
anyagokat, amennyiben ezen anyagok megfelelnek az emlitett
rendeletben meghatarozott forgalombahozatali feltételeknek.

(5) Az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszerek cimké-
zésének, kiszerelésének és reklimozdsdnak tdjékoztatdst kell
adnia ezen élelmiszerek megfelel6 hasznalatdrdl, nem lehet
megtéveszts, tovibbd nem tulajdonithat e termékeknek emberi
betegségek megel6zésére, kezelésére vagy gydgyitdsira vonat-
kozé tulajdonsdgokat, és ilyen tulajdonsigokra nem is utalhat.

(6) Az (5) bekezdés nem akadilyozza olyan hasznos infor-
méciok vagy ajanldsok terjesztését, amelyek kizardlag orvosi,
taplalkozastudomdnyi vagy gydgyszerészeti végzettségl, vagy
az anya- és gyermekgondozds terilletén egészségiigyi szakképe-
sitéssel rendelkezd személyeknek szdlnak.

10. cikk

Az anyatej-helyettesitG és anyatej-kiegészitG tipszerekre
vonatkozé tovibbi kovetelmények

(1) Az anyatej-helyettesit6 és anyatej-kiegészitS tdpszerek
cimkézését, kiszerelését és reklamjat ugy kell kialakitani, hogy
az ne fejtsen ki visszatarté hatdst az anyatejes taplaldsal szem-
ben.

(2) Az anyatej-helyettesitd tdpszerek cimkéje, kiszerelése és
rekldmja és az anyatej-kiegészitd tdpszerek cimkéje nem tartal-
mazhat olyan, csecsemdket abrdzold képet vagy egyéb képet
vagy szoveget, amely idealizdlja e tdpszerek fogyasztasat.

Az els6 albekezdés sérelme nélkill meg kell engedni az anyatej-
helyettesit6 és anyatej-kiegészitG tdpszerek konny(i beazonosi-
tasdt szolgal és az elkészitési modokat bemutatd grafikai dbra-
zoldsokat.

2. SZAKASZ
Kiilonés kovetelmények
11. cikk

Az osszetételre és a tdjékoztatdsra vonatkozd kiilonos
kovetelmények

(1) A 6. é a 9. cikkben foglalt dltaldnos kovetelményekre,
illetve a 10. cikkben foglalt tovabbi kovetelményekre is figye-
lemmel, valamint a kapcsol6dé mdszaki és tudomdnyos fejls-
dést figyelembe véve a Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a
18. cikknek megfelelgen felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el az aldbbiakra vonatkozoban:

a) az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszerek Osszetéte-
lére vonatkozé kiilonds kovetelmények, a mellékletben
foglalt kovetelmények kivételével;

=z

a novényvéds szereknek az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett
élelmiszerek el@allitdsdra szdnt termékekben torténd alkalma-
zaséra és az ilyen élelmiszerekben taldlhaté novényvéddszer-
maradékokra vonatkozé kiilonos kovetelmények. Az 1. cikk
(1) bekezdésének a) és b) pontjiban emlitett élelmiszer-kate-
géridkra, valamint a csecsemdk és kisgyermekek taplalkozasi
igényeinek kielégitésére szolgald, specidlis gydgydszati célra
szant élelmiszerekre vonatkozé ezen kiilonos kovetelmé-
nyeket rendszeresen naprakésszé kell tenni, és tartalmazniuk
kell — tobbek kozott — a novényvéds szerek felhasznaldsat a
lehetd legnagyobb mértékben korldtozé rendelkezéseket;

¢) az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszerek cimkézé-
sére, kiszerelésére és reklimozdsara vonatkoz6 kiillonds kove-
telmények, ideértve az azokkal kapcsolatos, tdpanyag-ossze-
tételre és egészségre vonatkozé dllitdsok engedélyezését;

&

az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszerek forgalomba
hozataldra vonatkoz6, az ilyen élelmiszerek hatékony haté-
sagi ellendrzését elGsegiteni hivatott bejelentési kovetelmé-
nyek, amelynek alapjan az élelmiszer-ipari véllalkozok érte-
sitik azon tagdllamok illetékes hatésagait, ahol az élelmiszert
forgalomba hozzdk;

e) az anyatej-helyettesits tapszerekkel kapcsolatos promécios és
kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozé kovetelmények;

f) a csecsemdk és kisgyermekek tdpldldsaval kapcsolatos infor-
méciokra vonatkozé kovetelmények, amelyek a megfeleld
taplaldsi gyakorlattal kapcsolatos pontos tdjékoztatdst hiva-
tottak biztositani;

g) a csecsemd8k tdplalkozdsi igényeinek kielégitésére szolgdld,
specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerekkel kapcsolatos
killonos kovetelmények, tobbek kozott az osszetételre, illetve
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adott esetben a novényvédd szereknek az ilyen élelmiszerek
eldallitdsdra szant termékekben torténd alkalmazdsira és a
novényvédGszer-maradékokra, valamint a cimkézésre, a
kiszerelésre és a promdcids és kereskedelmi gyakorlatokra
vonatkozé kovetelmények.

E felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat 2015. julius 20-ig el
kell fogadni.

(2) A 6. é a 9. cikkben foglalt dltalinos kovetelményekre,
valamint a 10. cikkben foglalt tovabbi kovetelményekre is figye-
lemmel, és figyelembe véve a kapcsolédé mdiszaki és tudoma-
nyos fejlédést, beleértve az innovativ termékekkel kapcsolatban
az érdekelt felek dltal nydjtott adatokat is, a Bizottsdg felhatal-
mazdst kap arra, hogy a 18. cikknek megfelelGen felhatalma-
zdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el az e cikk (1) bekezdé-
sében emlitett jogi aktusok aktualizdldsa céljabol.

Ujonnan megjelend egészségiigyi kockdzatokkal kapcsolatos,
rendkiviil siirgds esetben az e bekezdés szerint elfogadott, felha-
talmazdson alapul6 jogi aktusokra a 19. cikkben meghatdrozott
eljaras alkalmazando.

12. cikk
Kisgyermekeknek szdnt tejalapd italok és hasonlé termékek

A Bizottsdg 2015. julius 20-ig — a Hatdsdggal folytatott konzul-
taciot kovetSen — jelentést tesz az Eurdpai Parlamentnek és a
Tandcsnak arrdl, hogy sziikséges-e kiilonos rendelkezéseket
hozni a kisgyermekeknek szdnt tejalapt italok és hasonld
termékek Osszetételével és cimkézésével kapcsolatos kovetelmé-
nyekre, illetve adott esetben egyéb tipusi kovetelményekre
vonatkozéan. A Bizottsidg a jelentésben megvizsgdlja tobbek
kozott a kisgyermekek tdpldlkozdsi igényeit és ezen termékek
szerepét az étrendjiikben, valamint azt, hogy a gyermekek elvé-
lasztdsdnak id@szakdban ezek a termékek jirnak-e valamilyen
tapldlkozasi elénnyel a normadl étrendhez képest. Szitkség esetén
a jelentést megfelelS jogalkotdsi javaslat is kisérheti.

13. cikk
Sportoléknak szint élelmiszerek

A Bizottsag 2015. jalius 20-ig — a Hatésaggal folytatott konzul-
taciot kovetden — jelentést nydjt be az Eurdpai Parlamentnek és
a Tandcsnak arrdl, hogy sziikséges-e rendelkezéseket hozni a
sportoloknak szant élelmiszerekre vonatkozoéan. Sziikség esetén
a jelentést megfelel§ jogalkotdsi javaslat is kisérheti.

14. cikk
Technikai irdnymutatds

A Bizottsdg technikai irdnymutatdsokat fogadhat el a célbdl,
hogy segitse az élelmiszer-ipari vallalkozokat, kilonosen a
kkv-kat az e fejezetben és a IIl. fejezetben foglaltaknak vald
megfelelésben.

III. FEJEZET
UNIOS JEGYZEK
15. cikk

Unibs jegyzék
(1) A kovetkez$ anyagkategéridkba tartozé anyagokat hozza
lehet adni az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett egy vagy tobb
élelmiszer-kategéridba tartozd élelmiszerekhez, amennyiben a
szoban forgd anyagok szerepelnek a mellékletben foglalt unids

jegyzékben, és megfelelnek az e cikk (3) bekezdése értelmében
az uni6s jegyzékben foglalt elemeknek:

a) vitaminok;

b) dsvanyi anyagok;

¢) aminosavak;

d) karnitin és taurin;

e) nukleotidok;

f) kolin és inozit.

(2) Az uni6s jegyzékbe felvett anyagoknak meg kell felelniitk
a 6. és a 9. cikkben meghatdrozott dltalanos kovetelményeknek,
valamint adott esetben a 11. cikkel 6sszhangban meghatdrozott
kiilonleges kovetelményeknek.

(3) Az unids jegyzék a kovetkez$ elemeket tartalmazza:

a) az 1. cikk (1) bekezdésében emlitett élelmiszer-kategéria,
amelybe tartozé élelmiszerekhez az (1) bekezdésben felsorolt
anyagkategoridkba tartozé anyagokat hozzd lehet adni;

b) az anyag neve, leirdsa és adott esetben formdjinak a
meghatdrozdsa;

¢) adott esetben az anyag hasznalatdnak feltételei;

d) adott esetben az anyagra alkalmazandé tisztasagi kovetelmé-
nyek.

(4) Az élelmiszerekre alkalmazandd unids jog dltal meghata-
rozott tisztasdgi kovetelmények, amelyek az unids jegyzékben
szerepl$ anyagokra abban az esetben vonatkoznak, ha azokat az
e rendeletben megjeloltektdl eltérd célokra haszndljak élelmi-
szerek elGéllitasdhoz, az emlitett anyagokra abban az esetben
is vonatkoznak, ha azokat az e rendeletben megdllapitott
célokra haszndljak fel, kivéve, ha e rendelet masként rendelke-
zik.
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(5) Az unibs jegyzékben felsorolt azon anyagok esetében,
amelyekre nézve az élelmiszerekre alkalmazandé unids jogban
nincsenek meghatdrozott tisztasdgi kovetelmények, az ilyen
kovetelmények meghatdrozasdig a nemzetkozi szervezetek altal
ajanlott, dltaldnosan elfogadhaté tisztasdgi kovetelmények alkal-
mazandok.

A tagdllamok ennél szigoribb tisztasdgi kovetelményeket
meghatdrozé nemzeti el8irdsokat tarthatnak fenn.

(6) A midszaki haladdsnak, a tudoményos fejlédésnek vagy a
fogyasztok egészségvédelmének figyelembevétele érdekében a
Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 18. cikknek megfele-
16en az e cikk (1) bekezdésében felsorolt anyagkategoridkkal
kapcsolatban felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon
el a kovetkezSkre vonatkozdan:

a) valamely anyagkategéria torlése a jegyzékbdl;

b) taplalkozasi vagy élettani hatdssal rendelkez8 anyagkategéria
felvétele a jegyzékbe.

(7) Az e cikk (1) bekezdésében fel nem sorolt kategdridkba
tartozé anyagok is hozzdadhatok az 1. cikk (1) bekezdésében
emlitett élelmiszerekhez, amennyiben megfelelnek a 6. és a
9. cikkben meghatarozott dltalinos kévetelményeknek, valamint
adott esetben a 11. cikkel dsszhangban meghatdrozott kiilonos
kovetelményeknek.

16. cikk
Az unids jegyzék aktualizdldsa

(I) A 6. as 9. cikkben meghatdrozott dltalinos kovetelmé-
nyekre, valamint adott esetben a 11. cikkel 6sszhangban
megallapitott kiilonos kovetelményekre is figyelemmel, valamint
a miszaki haladdsnak, a tudomdnyos fejl6désnek vagy a
fogyasztok egészségvédelmének figyelembevétele érdekében a
Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 18. ciknek megfele-
16en felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el a
melléklet modositasara, a kovetkez8k vonatkozasdban:

a) anyagok felvétele az unids jegyzékbe;
b) valamely anyag torlése az unids jegyzékbdl;

¢) a 15. cikk (3) bekezdésében emlitett elemek hozzdadisa,
torlése vagy modositasa.

(2)  Ujonnan megjelend egészségiigyi kockdzatokkal kapcso-
latos, rendkiviill siirgSs esetben az e cikk szerint elfogadott,
felhatalmazdson alapulé jogi aktusokra a 19. cikkben meghatd-
rozott eljdrds alkalmazandoé.

IV. FEJEZET
ELJARASI RENDELKEZESEK
17. cikk
Bizottsigi eljirds

(1) A Bizottsdgot a 178/2002/EK rendelettel létrehozott Elel-
miszerlanc- és Allategészségiigyi Alland6 Bizottsdg segiti. Ez a

bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsagnak
mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU
rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

Ha a bizottsdgnak {rdsbeli eljdrdsban kell véleményt nyilvanita-
nia, az ilyen eljdrast eredmény nélkiil lezdrjak, amennyiben a
véleménynyilvanitisra megallapitott hatdrid6n belil az elnok
tigy hatdroz, vagy a bizottsdgi tagok tobbsége ezt kéri.

18. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(1) A Bizottsdg az e cikkben meghatdrozott feltételek mellett
felhatalmazdst kap felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfoga-
ddsdra.

(2) A Bizottsignak a 11. cikkben, a 15. cikk (6) bekezdé-
sében és a 16. cikk (1) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson
alapulé jogi aktusok elfogaddsira vonatkozé felhatalmazdsa
otéves idGtartamra szo6l, 2013. julius 19-t8l kezd6dg hatallyal.
A Bizottsag legkésébb kilenc honappal az otéves idGtartam vége
el6tt jelentést készit a felhatalmazdsrél. Amennyiben az Eurdpai
Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitast legké-
s6bb hdrom hoénappal az egyes idStartamok vége el6tt, akkor a
felhatalmazds hallgatdlagosan meghosszabbodik a kordbbival
megegyez$ idGtartamra.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavon-
hatja a 11. cikkben, a 15. cikk (6) bekezdésében és a 16. cikk
(1) bekezdésében emlitett felhatalmazdst. A visszavondsrdl sz6lo
hatdrozat megsziinteti az abban megjelolt felhatalmazdst. A
hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihirdetését
kovetd napon, vagy a benne megjelolt késébbi idépontban 1ép
hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatdlyban 1évd, felhatal-
mazdson alapulé jogi aktusok érvényességét.

(4) A Bizottsag a felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfoga-
ddsat kovetSen haladéktalanul és egyidejileg értesiti az Eurdpai
Parlamentet és a Tandcsot e jogi aktus elfogaddsarol.

(50 A 11. cikk, a 15. cikk (6) bekezdése és a 16. cikk (1)
bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazdson alapulé jogi
aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eur6pai Parlamentnek és a
Tandcsnak a jogi aktusrdl vald értesitését kovetd két honapon
beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emel ellene
kifogést, illetve, ha az emlitett idStartam lejartit megel6zGen
mind az Eurépai Parlament, mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta
a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurépai Parla-
ment vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az idStartam két
hénappal meghosszabbodik.
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19. cikk
SiirgGsségi eljars
(1) Az e cikk alapjan elfogadott, felhatalmazdson alapulé jogi
aktusok haladéktalanul hatdlyba lépnek és alkalmazandok,
amennyiben nem emelnek ellenitk kifogdst a (2) bekezdésnek
megfelelden. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs felhatalmazdson

alapulé jogi aktusr6l valé értesitése tartalmazza a siirgGsségi
eljards alkalmazdsanak indokait.

(2) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs a 18. cikk (5) bekez-
désében emlitett eljardsnak megfelelen kifogdst emelhet a felha-
talmazason alapuld jogi aktus ellen. Ebben az esetben a
Bizottsdg az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kifogdsirol
sz016 hatdrozatrol val6 értesitést kovetSen haladéktalanul hatd-
lyon kiviil helyezi a jogi aktust.

V. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK
20. cikk
Hatélyon kiviil helyezés

(1) A 2009/39[EK irdnyelv 2016. julius 20-t6l hatélydt
veszti. A hatdlyon kiviil helyezett jogi aktusra torténd hivatko-
zdsokat erre a rendeletre torténd hivatkozasként kell értelmezni.

(2) A 92/52/EGK irdnyelv és a 41/2009/EK rendelet 2016.
jalius 20-t6l hatdlyat veszti.

(3) A (4) bekezdés elsg albekezdésének sérelme nélkiil, a
96/8[EK irdnyelv 2016. julius 20-t6l nem alkalmazandé a
napi étrenden beliil egy vagy tobb étkezés helyettesitésére szol-
gal6 élelmiszerként feltiintetett termékekre.

(4) A 953/2009/EK rendelet, valamint a 96/8/EK, az
1999/21/EK, a 2006/125/EK és a 2006/141[EK irdnyelv a
11. cikk (1) bekezdésében emlitett felhatalmazdson alapuld
jogi aktusok alkalmazdsanak idSpontjatdl hatdlyat veszti.

A 953/2009/EK rendelet, a 96/8/EK, az 1999/21[EK, a
2006/125[EK és a 2006/141[EK irdnyelv és e rendelet kozotti
ellentmondds esetén e rendelet irdnyado.

21. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) Az e rendelet 1. cikke (1) bekezdésében emlitett, e rende-
letnek nem, de a 2009/39/EK irdnyelvnek és adott esetben a
953/2009/EK rendeletnek, a 96/8/EK, az 1999/21[EK, a
2006/125[EK és a 2006/141[EK irdnyelvnek megfelels, és
2016. julius 20. el6tt forgalomba hozott vagy felcimkézett élel-
miszerek ezen élelmiszerek készleteinek erejéig tovdbbra is
forgalmazhatok.

Amennyiben az e rendelet 11. cikke (1) bekezdésében emlitett
felhatalmazdson alapulé jogi aktusok alkalmazdsdnak id6pontja
2016. jalius 20-at kovetd id6pont, az 1. cikk (1) bekezdésében
emlitett, e rendeletnek és adott esetben a 953/2009/EK rende-
letnek, a 96/8/EK, az 1999/21/EK, a 2006/125/EK és a
2006/141/EK irdnyelvnek eleget tevd, de az emlitett felhatalma-
zdson alapulé jogi aktusokkal 6sszhangban nem 1évé, és e felha-
talmazdson alapulé jogi aktusok alkalmazdsi id6pontjat megel6-
z8en forgalomba hozott vagy felcimkézett élelmiszerek ezen
id8ponton tdl is forgalmazhatdk ezen élelmiszerek készleteinek
erejéig.

(2) Az e rendelet 1. cikke (1) bekezdésében nem emlitett, de
a 2009/39[EK irdnyelvnek és a 953/2009/EK rendeletnek, vala-
mint adott esetben a 96/8/EK irdnyelvnek és a 41/2009/EK
rendeletnek megfeleléen 2016. jalius 20. el6tt forgalomba
hozott vagy felcimkézett élelmiszerek ezen élelmiszerek készle-
teinek erejéig az emlitett id6pontot kovetSen is forgalmazhatdk.

22. cikk
Hatélybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését

kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2016. julius 20-t6l kell alkalmazni, az alabbiak
kivételével:

— a 11, 16., 18. és 19. cikke 2013. jalius 19-t8l alkalma-
zando,

— e rendelet 15. cikke és melléklete, amely a 11. cikk (1)
bekezdésében emlitett felhatalmazdson alapulé jogi aktusok
alkalmazdsanak napjtol alkalmazando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Strasbourgban, 2013. jinius 12-én.

az Eurdpai Parlament részérdl
az elnok
M. SCHULZ

a Tandcs 1észérdl
az elnok
L. CREIGHTON
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MELLEKLET

A 15. cikk (1) bekezdésében emlitett unids jegyzék

Elelmiszer-kateg6ria
Test tomeg-szabd-
Anyatej-helyette- Feldolgozott o lyozds céljara
Anyag sitd és gabonaalapt Speci al1§ 8YORYa | q70lgdls, teljes
RSP Bt ) szati célra szdnt >
anyatej-kiegészit6 | élelmiszerek és Slelmiszerck napi étrendet
tapszerek bébiételek helyettesitd
élelmiszerek
Vitaminok
A-vitamin
retinol X X X X
retinil-acetdt X X X X
retinil-palmitdt X X X X
béta-karotin X X X
D-vitamin
ergokalciferol X X X X
kolekalciferol X X X X
E-vitamin
D-alfa tokoferol X X X X
DL-alfa tokoferol X X X X
D-alfa-tokoferil- X X X X
acetat
DL-alfa-tokoferil- X X X X
acetdt
D-alfa-tokoferil- X X
szukcindt
D-alfa-tokoferil- X
polietilén-glikol-
1000-szukcinat
(TPGS)
K-vitamin
fillokinon (fito- X X X X
menadion)
menakinon (') X X
C-vitamin
L-aszkorbinsav X X X X
natrium-L-aszkor- X X X X
bat
kalcium-L-aszkor- X X X X
bat
kalium-L-aszkor- X X X X
bat
L-aszkorbil-6- X X X X
palmitdt
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Elelmiszer-kateg6ria

Test tomeg-szabd-

Anyatej-helyette- Feldolgozott e lyozds céljara
Anyag sit6 és gabonaalapt igzgaclzéy ;)Z%l);i_ szolgald, teljes
anyatej-kiegészitG | élelmiszerek és Selmiszerck napi étrendet
tapszerek bébiételek cleimiszere helyettesité
élelmiszerek
Tiamin
tiamin-hidroklo- X X X X
rid
tiamin-mononit- X X X X
rat
Riboflavin
riboflavin X X X X
riboflavin-5-fosz- X X X X
fat, natrium
Niacin
nikotinsav X X X X
nikotinamid X X X X
Bg-vitamin
piridoxin-hidrok- X X X X
lorid
piridoxin-5-fosz- X X X X
fat
piridoxin-dipalmi- X X X
tdt
Folat
folsav (pteroil- X X X X
monoglutamin-
sav)
kalcium-L-metil- X X
folat
Bq,-vitamin
cianokobalamin X X X X
hidroxokobala- X X X X
min
Biotin
D-biotin X X X X
Panoténsav
kalcium-D-panto- X X X X
tendt
natrium-D-panto- X X X X
tendt
dexpantenol X X X X
Asvanyi
anyagok
Kélium
kélium-bikarbo- X X X
ndt
kélium-karbondt X X X
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Elelmiszer-kategéria

Test témeg-szaba-

Anyatej-helyette- Feldolgozott e lyozds céljira
Anyag sit6 és gabonaalapt Spec'l all§ gyogya- szolgdld, teljes
TP Bt . szati célra szdnt >
anyatej-kiegészité | élelmiszerek és Selmiszerek napi étrendet
tapszerek bébiételek cleimiszere helyettesitd
élelmiszerek
kalium-klorid X X X X
kalium-citrt X X X X
kalium-glitkondt X X X X
kalium-glicero- X X X
foszfat
kalium-laktét X X X X
kalium-hidroxid X X X
kalium ortofosz- X X X
forsavval alkotott
sOi
magnézium- X X
kalium-citrt
Kalcium
kalcium-karbonét X X X X
kalcium-klorid X X X X
kalcium citrom- X X X X
savval alkotott s6i
kalcium-glitkonét X X X X
kalcium-glicero- X X X X
foszfat
kalcium-laktat X X X X
kalcium ortofosz- X X X X
forsavval alkotott
sOi
kalcium-hidroxid X X X X
kalcium-oxid X X X
kalcium-szulfat X X
kalcium-biszglici- X X
nat
kalcium-citrét- X X
maldt
kalcium-maldt X X
kalcium-L-pidoldt X X
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Elelmiszer-kateg6ria

Test tomeg-szabd-

Anyatej-helyette- Feldolgozott e lyozds céljara
Anyag sit6 és gabonaalapt Spec'lall,s 8yogya- szolgdld, teljes
RESPTRPIP ) szati célra szdnt >
anyatej-kiegészitG | élelmiszerek és Selmiszerck napi étrendet
tapszerek bébiételek cleimiszere helyettesité
élelmiszerek
Magnézium
magnézium- X X
acetdt
magnézium- X X X X
karbonét
magnézium- X X X X
klorid
magnézium X X X X
citromsavval
alkotott séi
magnézium- X X X X
glitkondt
magnézium-glice- X X X
rofoszfat
magnézium orto- X X X X
foszforsavval
alkotott séi
magnézium-laktdt X X X
magnézium- X X X X
hidroxid
magnézium-oxid X X X X
magnézium-szul- X X X X
fat
magnézium-L- X
aszpartdt
magnézium-bisz- X X
glicindt
magnézium-L- X X
pidolét
magnézium- X X
kélium-citrdt
Vas
vas(Il)-karbondt X X X
vas(Il)-citrat X X X X
vas(Ill)-ammo- X X X X
nium-citrdt
vas(Il)-gliikondt X X X X
vas(Il)-fumarat X X X X
vas(Ill)-natrium- X X X
difoszfat
vas(Il)-laktat X X X X
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Elelmiszer-kategéria

Test témeg-szaba-
Anyatej-helyette- Feldolgozott e lyozds céljira
Anyag sit6 és gabonaalapt Spec'l all§ gyogya- szolgdld, teljes
e | . szati célra szant >
anyatej-kiegészité | élelmiszerek és Selmiszerek napi étrendet
tapszerek bébiételek cleimiszere helyettesitd
¢lelmiszerek
vas(Il)-szulfat X X X X
Vas(Il)-ammo- X X
nium-foszfat
Vas(IIl)-natrium- X X
EDTA
vas(IIl)-difoszfat X X X X
(ferri-pirofoszfat)
vas(Ill)-szacharat X X X
elemi vas (kar- X X X
bonil + elektroli-
tikus + hidro-
génnel redukalt)
vas(Il)-biszglicinat X X X
vas(Il)-L-pidoldt X X
Cink
cink-acetdt X X X X
cink-klorid X X X X
cink-citrat X X X X
cink-glitkonat X X X X
cink-laktét X X X X
cink-oxid X X X X
cink-karbonat X X
cink-szulfat X X X X
cink-biszglicinat X X
Réz
réz(Il)-karbondt X X X X
réz(Il)-citrat X X X X
réz(Il)-glitkondt X X X X
réz(l)-szulfat X X X X
réz-lizin komplex X X X X
Mangin
mangdn-karbondt X X X X
mangén-klorid X X X X
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L 181/53

Elelmiszer-kateg6ria

Test tomeg-szabd-

Anyatej-helyette- Feldolgozott e lyozds céljara
Anyag sit6 és gabonaalapt Spec'lall,s 8yogya- szolgdld, teljes
Sl g e | . szati célra szant >
anyatej-kiegészitG | élelmiszerek és Selmiszerck napi étrendet
tapszerek bébiételek cleimiszere helyettesité
élelmiszerek
mangan-citrat X X X X
mangan-glitkondt X X X X
mangdn-glicero- X X X
foszfat
mangéan-szulfat X X X X
Fluorid
kélium-fluorid X X
ndtrium-fluorid X X
Szelén
ndtrium-szelendt X X X
natrium-hidro- X X
gén-szelenit
ndtrium-szelenit X X X
szelénnel disitott X X
élesztd (2)
Krém
krém(I0D)-klorid X X
és hexahidratjai
krém(Il)-szulfét X X
és hexahidratjai
krém(IlD)-pikoli- X X
nat
Molibdén
ammonium- X X
molibdét
natrium-molibdat X X
Jod
kélium-jodid X X X X
kélium-jodat X X X X
ndtrium-jodid X X X X
ndtrium-jodat X X X
Natrium
ndtrium-bikarbo- X X X
ndt
natrium-karbonat X X X
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Elelmiszer-kategéria

Test témeg-szaba-

Anyatej-helyette- Feldolgozott e lyozds céljira
Anyag sit6 és gabonaalapt Spec'l all§ gyogya- szolgdld, teljes
e, P . . szati célra szdnt >
anyatej-kiegészité | élelmiszerek és Selmiszerek napi étrendet
tapszerek bébiételek cleimiszere helyettesitd
élelmiszerek
natrium-klorid X X X
natrium-citrat X X X
nétrium-glitkondt X X X
natrium-laktat X X X
natrium-hidroxid X X X
natrium ortofosz- X X X
forsavval alkotott
s6i
Bor
natrium-borat X X
bérsav X X
Amino-
savak (%)
L-alanin — X X
L-arginin X X X X
és hidroklorid- | és hidroklorid-
jai jai
L-aszparaginsav X
L-citrullin X
L-cisztein X X X X
és hidroklorid- | és hidroklorid-
jai jai
Cisztin (¥ X X X X
és hidroklorid- | és hidroklorid-
jai jai
L-hisztidin X X X X
és hidroklorid- | és hidroklorid-
jai jai
L-glutaminsav X X
L-glutamin X X
glicin X
L-izoleucin X X X X
és hidroklorid- | és hidroklorid-
jai jai
L-leucin X X X X
és hidroklorid- | és hidroklorid-
jai jai
L-lizin X X X X
és hidroklorid- | és hidroklorid-
jai jai
L-lizin-acetdt X X
L-metionin X X X X
L-ornitin X X
L-fenilalanin X X X X
L-prolin X
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L 181/55

Elelmiszer-kateg6ria

Test tomeg-szabd-
Anyatej-helyette- Feldolgozott e lyozds céljara
Anyag sit6 és gabonaalapt Spetc'lall,sl 8y OZg’y at— szolgdld, teljes
anyatej-kiegészitG | élelmiszerek és sz:illhcsira : lim napi étrendet
tapszerek bébiételek cleimiszere helyettesité
élelmiszerek
L-treonin X X X X
L-triptofan X X X X
L-tirozin X X X X
L-valin X X X X
L-szerin X
L-arginin-L- X
aszpartat
L-lizin-L-aszpartdt X
L-lizin-L-glutamdt X
N-acetil-L-cisztein X
N-acetil-L-metio- X
nin (1 évesnél
idgsebb
személyek
szamara
késziilt termé-
kekben)
Karnitin és
taurin
L-karnitin X X X X
L-karnitin-hidrok- X X X X
lorid
taurin X X X
L-karnitin-L-tarta- X X X
rat
Nukleotidok
adenozin-5'- X X X
foszfit (AMP)
AMP natriumsoi X X X
citidin-5"-mono- X X X
foszfat (CMP)
CMP ndtriumsoi X X X
guanozin-5'- X X X
foszfit (GMP)
GMP natriumsoi X X X
inzozin-5-foszfat X X X
(IMP)
IMP ndtriumsoi X X X




2013.6.29.

L 181/56 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja
Elelmiszer-kateg6ria
Test témeg-szaba-
Anyatej-helyette- Feldolgozott e lyozds céljira
Anyag sit6 és gabonaalapt Spec'l ah,s gyogya- szolgdld, teljes
e | . szati célra szdnt >
anyatej-kiegészité | élelmiszerek és Selmiszerek napi étrendet
tapszerek bébiételek cleimiszere helyettesitd
¢lelmiszerek
uridin-5'-foszfét X X X
(UMP)
UMP ndtriumséi X X X
Kolin és
inozit
kolin X X X X
kolin-klorid X X X X
kolin-bitartarat X X X X
kolin-citrdt X X X X
inozit X X X X

(") A menakinon elsdsorban menakinon-7 formdban fordul el§, ritkdbban menakinon-6 formaban.

Szelénnel dusitott éleszték, melyeket natrium-szelenit — mint szelénforrds — jelenlétében tenyésztéssel dllitanak el6, és melyek szdritott,
forgalmazott formdban legfeljebb 2,5 mgfg szelént tartalmaznak. A szeleno-metionin az élesztében el6fordulé domindns szerves
szelénfajta (az Gsszes kivont szelén mennyiségének 60-85 %-a a termékben). Az egyéb szerves szelénvegyiiletek — tobbek kozott a
szelenocisztein — ardnya nem haladhatja meg az Osszes kivont szelén mennyiségének a 10 %-dt. A szervetlen szelén szintje normdl
esetben nem haladhatja meg az osszes kivont szelén mennyiségének 1 %-dt.

Az anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészitd tdpszerekben, a feldolgozott gabonaalapt élelmiszerekben és bébiételekben haszndlt
aminosavak esetében kizdrélag a konkrétan megjel6lt hidroklorid haszndlhat6. A specidlis gy6gydszati célra szdnt élelmiszerekben,
valamint a testtomeg-szabalyozds céljdra szolgdld, teljes napi étrendet helyettesitd élelmiszerekben hasznalt aminosavak esetében —
amennyiben alkalmazandék — a nétrium-, a kalium-, a kalcium- és a magnéziumsok és azok hidrokloridjai is haszndlhatok.
Anyatej-helyettesit6 és anyatej-kiegészité tdpszerek, a feldolgozott gabonaalapt élelmiszerek és bébiételek esetében csak az L-cisztin
forma hasznalhaté.
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