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

az anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészito tapszerekrol, valamint
az 1999/21/EK iranyelv mdédositasarol

(EGT vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozd szerzédésre,

tekintettel a kiilonleges taplalkozasi célokra szant élelmiszerekre vonat-
kozé tagallami jogszabalyok kozelitésér6l szolo, 1989. majus 3-i
89/398/EGK iranyelvre (1) és kiilondsen annak 4. cikke (1) bekezdésére,

az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatosaggal (,a Hatosag”) folytatott
konzultaciét kovetben,

mivel:

(1) A 89/398/EGK iranyelv a kiilonleges taplalkozasi célokra szant
¢lelmiszerekre vonatkozik. A kiilonleges taplalkozasi célokra
szant ¢élelmiszerek bizonyos csoportjaira vonatkozo egyedi rendel-
kezéseket egyedi irdnyelvek hatdrozzdk meg.

(2) Az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészité tapszerekrdl szolo,
1991. majus 14-i 91/321/EGK bizottsagi iranyelv *) a
89/398/EGK iranyelv értelmében elfogadott egyedi iranyelv. Ezt
az iranyelvet tobb alkalommal jelentdsen modositottak (3). Mivel
tovabbi modositasokra van sziikség, az atlathatosag érdekében az
iranyelvet at kell dolgozni.

(3) A nemzetkézi foérumokon, kiillondsen a Codex Alimentarius
Bizottsag keretében a taplalékkiegészitoknek a csecsemok étrend-
jébe valo bevezetése iitemezésével kapcsolatban folytatott megbe-
sz€lések fényében helyénvald modositani az anyatej-helyettesitd
¢és az anyatej-kiegészitd tapszerek jelenlegi fogalommeghataroza-
sait és a 91/321/EGK iranyelvben szerepld, az anyatej-kiegészitd
tapszerek cimkézésére vonatkozd rendelkezéseket.

(4) Az anyatej-helyettesitd tapszerek az egyetlen olyan feldolgozott
¢lelmiszerek, amelyek teljes mértékben kielégitik a csecsemdk
tapanyagsziikségleteit életiik elsd honapjaiban a megfeleld tapla-
Iékkiegészitok bevezetéséig. Az ilyen koru csecsemdk egész-
ségének védelme érdekében sziikséges biztositani, hogy csak
az anyatej-helyettesitd tapszerek legyenek az egyetlen termékek,
amelyeket ugy hoztak forgalomba, hogy alkalmasak ezen
id6szakban az ilyen felhasznalasra.

(5) Az anyatej-helyettesité tapszerek és az anyatej-kiegészitd
tapszerek alapvetd Osszetételének ki kell elégitenie az egészséges
csecsemOk altalanosan elfogadott tudomanyos adatok alapjan
meghatarozott tapanyagigényét.

() HL L 186., 1989.6.30., 27. o. A legutobb az 1882/2003/EK eurdpai parla-

menti és tanacsi rendelettel (HL L 284, 2003.10.31., 1. o.) moddositott
iranyelv

(®» HL L 175., 1991.7.4., 35. 0. A legutdbb a 2003. évi csatlakozasi okmannyal
modositott iranyelv.

(®) Lasd a X. melléklet A. részét.
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(6) Az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerek alapvetd
Osszetételére vonatkozo kovetelményeknek tartalmazniuk kell a
fehérjetartalommal kapcsolatos részletes rendelkezéseket. Fiigget-
leniil attdl, hogy hagyomanyosan eltéré atvaltasi egyiitthatokat
alkalmaznak a kiilonbozé fehérjeforrasok fehérjetartalmanak a
nitrogéntartalom alapjan torténd kiszdmitasakor, a legfrissebb
tudomanyos szakvélemény szerint a Kkifejezetten az anyatej-
helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerek fehérjetartalma kisza-
mitasanak céljabol célszerli az e termékekhez igazitott egységes
atvaltasi egyiitthatét hasznalni. Mivel az anyatej-helyettesitd és
anyatej-kiegészitd tapszerek rendeltetésszerii felhasznalasukhoz
kiilonlegesen kialakitott, kifinomult termékek, meg kell allapitani
a fehérjére, tobbek kozott a legkisebb és legnagyobb fehérjeszin-
tekre és az egyes aminosavak legkisebb szintjeire vonatkozo
tovabbi alapveté kovetelményeket. Az ebben az iranyelvben
megallapitott, a fehérjére vonatkozo kovetelmények a fogyasz-
tasra kész végtermékhez kapcsolodnak.

(7)  Ezen adatok alapjan a kizarolag tehéntejfehérjékbol és szojafehér-
jékbdl vagy ezek keverékébdl gyartott, tovabba a hidrolizalt
fehérjéken alapuld anyatej-helyettesitd ¢és anyatej-kiegészitd
tapszerek alapvetd Osszetételét mar meg lehet hatarozni. Ugyanez
nem igaz az olyan készitményekre, amelyek teljesen vagy részben
mas fehérjeforrasokon alapulnak. Az ilyen termékekre vonatkozo
kiilon rendelkezéseket, adott esetben, egy késdbbi idopontban kell
megéallapitani.

(8)  Fontos, hogy az anyatej-helyettesité tapszerek ¢és az anyatej-
kiegészitd tapszerek gyartasahoz felhasznalt dsszetevok megfelel-
jenek a csecsemdk kiilonleges taplalkozasi igényeinek, és hogy
alkalmassagukat sziikség esetén megfeleld tanulmanyok mutassak
ki. A tanulmanyok tervezésérdl és végrehajtasardl olyan tudoma-
nyos szakértdi csoportok tettek kdzz¢ iranymutatast, mint az élel-
miszeriigyi tudoményos bizottsdg, a Committee on Medical
Aspects of Food and Nutrition Policy (Egyesiilt Kiralysag) és
az Eurdpai Gyermek-gasztroenterologiai, Hepatologiai és Taplal-
kozéasi Tarsasdg. Ezeket az irdnymutatdsokat figyelembe kell
venni az  OsszetevOknek  az  anyatej-helyettesitdé  és
anyatej-kiegészité tapszerekbe vald bevitelekor.

(9)  Szamos, az anyatej-helyettesitd ¢és anyatej-kiegészitd tapszerek
gyartasanal felhasznalt anyag élelmiszer-adalékanyagként is
felhasznalhato élelmiszerekben. Ebben a vonatkozasban tisztasagi
kovetelményeket fogadtak el vagy kell kozosségi szinten elfo-
gadni, dsszhangban az emberi fogyasztasra szant élelmiszerekben
felhasznalasra engedélyezett élelmiszer-adalékanyagokra vonat-
kozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1988. december
21-i 89/107/EGK tandcsi iranyelvvel (!). A tisztasagi kovetelmé-
nyeknek alkalmazhatdaknak kell lenniiik az emlitett anyagokra,
fuggetlentil azok ¢élelmiszerekben torténd felhasznalasanak
céljatol.

() HL L 40., 1989.2.11., 27. o. A legutobb az 1882/2003/EK rendelettel médo-
sitott iranyelv.
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(10)

()

(12)

(13)

(14

Mindaddig, amig a hatéanyagok fennmarad6 részére vonatkozo
kozosségi szintli tisztasagi kovetelmények elfogadasa meg nem
torténik, és a kozegészség magas szintii védelme érdekében, az
egyes nemzetkozi szervezetek és ligynokségek, tobbek kozott az
¢élelmiszer-adalékanyagokkal foglalkozé k6z6s FAO-WHO szak-
¢ért6i bizottsag (JECFA) és az Eurdpai Gyodgyszerkdnyv (EUP)
altal ajanlott altalanosan elfogadhato tisztasagi kdvetelményeket
kell alkalmazni. A tagallamoknak engedélyezni kell, hogy az
ennél szigorubb tisztasagi feltételeket meghatarozd nemzeti
el6irasaikat fenntartsak.

Az anyatej-helyettesitd tapszerek kiilonleges jellegére valo tekin-
tettel, az ilyen termékek hatékony ellendrzése érdekében az ellen-
Orzd testiiletek szamara a szokasosan elérhetd eszkdzokon kiviil
tovabbi eszkozoket kell biztositani.

A hidrolizalt fehérjéken alapuld anyatej-helyettesitd tapszerek
kiilonboznek a féltermészetes diétas termékektdl, amelyek nagy-
fokua hidrolizatumokon alapulnak, amelyeket diagnosztizalt egész-
ségiigyi allapotok diétas kezelésére hasznalnak, €és amelyekre
ezen iranyelv nem vonatkozik.

Ezen iranyelv az érintett termékekkel kapcsolatos jelenlegi isme-
retet tiikrozi. Barmely, a tudomanyos és miiszaki haladashoz
sziikséges fejlesztéssel kapcsolatos modositast a 89/398/EGK
iranyelv 13. cikkének (2) bekezdésében meghatarozott eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.

A vonatkoz6 kdzdsségi jogszabalyokban és kiilondsen a gylimol-
csokben ¢€s a zoldségekben, illetve azok feliiletén talalalhato
peszticid-szermaradvanyok megengedett legmagasabb mértékének
meghatdrozdsardl szo6lo, 1976. november 23-i 76/895/EGK
tanacsi iranyelvben (1), a gabonafélékben, illetve azok feliiletén
talalhatdo peszticid-szermaradvanyok megengedett legmagasabb
mértékének  meghatarozdsarol  szolo, 1986. julius  24-i
86/362/EGK tanacsi iranyelvben (%), az allati eredetii élelmisze-
rekben, illetve azok feliiletén talalhatd peszticid-szermaradvanyok
megengedett legmagasabb mértékének meghatarozasardl szolo,
1986. julius 24-i 86/363/EGK tanacsi iranyelvben (}) és az
egyes novényi eredetli termékekben — tobbek kozott a gylimdl-
csokben ¢és zoldségekben —, illetve azok feliilletén talalhato
peszticid-szermaradvanyok megengedett legmagasabb mértékének
meghatarozasarol sz6l6, 1990. november 27-i 90/642/EGK
tandcsi iranyelvben (*) a peszticid-szermaradvanyokra meghaté-
rozott megengedett legmagasabb mértékek alkalmazandok az
ebben az irdnyelvben eldirt kiilonleges rendelkezések sérelme
nélkiil.

() HL L 340., 1976.12.9., 26. o. A legutobb a 2006/92/EK iranyelvvel (HL
L 311., 2006.11.10., 31. o.) modositott iranyelv.

(» HL L 221., 1986.8.7., 37. 0. A legutdbb a 2006/92/EK bizottsagi iranyelvvel
modositott iranyelv.

(®) HL L 221., 1986.8.7., 43. 0. A legutdbb a 2006/62/EK bizottsagi iranyelvvel
(HL L 206., 2006.7.27., 27. 0.) modositott iranyelv.

(*) HL L 350., 1990.12.14., 71. o. A legutobb a 2006/92/EK iranyelvvel modo-
sitott iranyelv.
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(15)

(16)

a7

(18)

A Kozosség nemzetkozi kotelezettségeire figyelemmel, olyan
esetekben, ahol a vonatkozo tudomanyos bizonyiték hianyos, az
¢élelmiszerjog 4altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszer-biztonsagi Hatosag létrehozasarél és az Elelmiszer-
biztonsagra vonatkozd eljarasok megallapitasarol szolo, 2002.
januar 28-1 178/2002/EK  eurdpai parlamenti ¢és tanacsi
rendelet (') 7. cikkében hivatkozott elévigyazatossag elve megen-
gedi, hogy a Ko6zosség ideiglenesen intézkedéseket fogadjon el a
rendelkezésre alld vonatkozo informacio alapjan a belathatd idén
beliili tovabbi kockazatbecslés és az intézkedés feliilvizsgalatanak
iddszakara.

Az élelmiszeriigyi tudomanyos bizottsag 1997. szeptember 19-i
és 1998. junius 4-i véleményei alapjan a csecsemok és a kisgyer-
mekek egészségvédelme szempontjabol kétségek meriiltek fel a
peszticidekre és a peszticid-szermaradvanyokra vonatkozo megen-
gedhetd napi beviteli értekek (ADI) helytallosagaval kapcso-
latban. Kovetkezésképpen, ami a csecsemdknek ¢és kisgyermek-
eknek szant kiilonleges taplalkozéasi cél élelmiszereket illeti,
célszeri minden ndvényvédd szerre elfogadni egy nagyon
alacsony altalanos hatarértéket. Ezt a nagyon alacsony ko6zos
hatarértéket 0,01 mg/kg-ban kell rogziteni, ami altaldban a
gyakorlatban a legkisebb kimutathato érték.

A peszticid-szermaradvanyokra vonatkozoan szigort korlatoza-
sokat kell megallapitani. A nyersanyagok gondos kivalogatasaval,
tovabba feltéve, hogy a feldolgozott gabonaalapu élelmiszerek és
bébiételek eldallitasuk soran jelentés feldolgozdson mennek
keresztiil, lehetséges az olyan termékek gyartasa, amelyek nagyon
kevés peszticid-szermaradvanyt tartalmaznak. Mindazonaltal
legkedvezo6tlenebb beviteli korilmények kozott egy kisszamu
peszticid vagy peszticidmetabolit esetétn még a 0,01 mg/kg
legmagasabb szermaradvany-mértéknél is megtorténhet, hogy a
csecsemOknél és kisgyermekeknél tullépik a megengedhetd napi
bevitelt (ADI). Ez a helyzet azon peszticideknél vagy peszticid-
metabolitoknal, amelyek megengedhetd napi bevitele alacsonyabb
mint 0,0005 mg/testtomegkilogramm.

Ez az iranyelv létrehozza azon alapelvet, amely tiltja e peszti-
cidek alkalmazasat olyan mezdgazdasagi termékek eldallitasa
soran, amelyeket az anyatej-helyettesitd €s az anyatej-kiegészitd
tapszerekbe szannak. E tilalom azonban nem sziikségképpen
biztositja, hogy a termékek mentesek legyenek az ilyen pesztici-
dektdl, mivel bizonyos peszticidek beszennyezik a kornyezetet, és
szermaradvanyaikat meg lehet taldlni az illetd termékekben.

() HL L 31., 2002.2.1., 1. 0. A legutobb az 575/2006/EK bizottsagi rendelettel

(HL L 100., 2006.4.8., 3. 0.) modositott rendelet.
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(19)

(20)

@1

(22)

(23)

24

A legtobb peszticidet, amelynek megengedhetd napi beviteli
értéke alacsonyabb mint 0,0005 mg/testtomegkilogramm, mar
betiltottak a Kozosségben. Az anyatej-helyettesitd €s az anyatej-
kiegészitd tapszerekben a betiltott peszticideknek a rendelkezésre
allo legmodernebb vizsgalati moédszerekkel sem volna szabad
kimutathatonak lenniiik. Néhany peszticid azonban lassan bomlik
le, és tovabbra is szennyezi a kornyezetet. Ezek jelen lehetnek
az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészitd tapszerekben, még
akkor is, ha azokat nem hasznaltdk fel. Az ellen6rzés érdekében
Osszehangolt megkozelitést kell alkalmazni.

A folyamatban 1év0 bizottsagi dontések ideje alatt, amelyek azt
hatarozzak meg, hogy az engedélyezett peszticidek kielégitik-¢ a
novényveédo szerek forgalomba hozatalarol szolo, 1991. jalius 15-
i 91/414/EGK tanacsi iranyelv (1) 5. cikkének biztonsagi kovetel-
ményeit, az engedélyezett peszticidek folytatdlagos hasznalatat
mindaddig meg lehet engedni, amig szermaradvanyaik megfe-
lelnek az ezen iranyelvben megallapitott legmagasabb szermarad-
vany-¢értékeknek. Ez utobbiakat olyan szinten kell meghatérozni,
amely biztositja, hogy a megfeleld megengedheté napi beviteli
értekeket a csecsemdk és a kisgyermekek a legkedvezdtlenebb
beviteli koriilmények esetén se 1épjék tal.

Ezen iranyelvnek a peszticidekkel foglalkozo mellékleteit a
91/414/EGK  iranyelv  értelmében folytatott feliilvizsgalati
program befejezését kdvetden modositani kell.

A 89/398/EGK iranyelv 7. cikkének (1) bekezdése értelmében az
¢lelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére és reklamozasara vonat-
kozo tagallami jogszabalyok kozelitésér6l szold, 2000. marcius
20-1 2000/13/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv  4ltalanos  rendelkezései szabalyozzdk az ezen
iranyelv ala tartozd termékeket (?). Ezen iranyelv adott esetben
elfogad kiegészitéseket és mentesitéseket ezen altalanos rendelke-
zésekhez képest azért, hogy tdmogassa és védje az anyatejjel vald
taplalast.

Az irdnyelv hatdlya ald tartozé termékek jellege és rendeltetése
kiilonosképpen megkivanja az energia- és az alapvetd tapanyag-
tartalmukat feltiintetd tapértékjelolést. Masrészrdl a felhasznalas
modjat a 2000/13/EK iranyelv 3. cikke (1) bekezdése 9. pont-
janak és 11. cikke (2) bekezdésének megfeleléen meg kell hata-
rozni azért, hogy megakadalyozzuk a csecsemOk egészségére
valdsziniileg karos, nem megfeleld felhasznalast.

Az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészit tapszerek természete
miatt pontositani kell a tapanyag-Osszetételre vonatkozd cimkeé-
z€si szabalyokat, hogy elkeriilendé legyen minden olyan prob-
léma, amely mas vonatkoz6 kozdsségi rendelkezések alkalmaza-
sabol eredhet.

(") HL L 230., 1991.8.19., 1. 0. A legutdbb a 2006/85/EK bizottsagi iranyelvvel

(HL L 293., 2006.10.24, 3.0.) modositott iranyelv.
(®» HL L 109., 2000.5.6., 29. o. A legutobb a 2003/89/EK iranyelvvel (HL
L 308., 2003.11.25., 15. 0.) modositott iranyelv.
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(26)

@7

(28)

(29)

(30)

A tadpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd allitasokrol
sz6010, 2006. december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet (') szabalyokat és feltételeket allapit meg a
tapanyag-Osszetételre és  egészségre vonatkozo  allitasokkal
kapcsolatban. E rendelet 1. cikkének (5) bekezdése azonban
eléirja, hogy a rendeletet a kiilonleges taplalkozasi célokra
szant ¢élelmiszerek vonatkozasaban elfogadott iranyelvek ¢s kiilo-
nosen a 8§9/398/EGK iranyelv sérelme nélkiil kell alkalmazni.

Helyénvald ebben az iranyelvben kiilonleges feltételeket meghata-
rozni a tapanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozo allitasokkal
kapcsolatban. Ebben a vonatkozasban annak érdekében, hogy
objektiv és tudoményosan igazolt informaciot szolgaltassunk,
meg kell hatdrozni azon feltételeket, amelyekkel egy
anyatej-helyettesitd tapszer Osszetevdire vonatkozd megallapita-
sokat engedélyeznek, és sziikséges létrehozni az engedélyezett
allitasok listajat. A 89/398/EGK iranyelv 4. cikke (1) bekezdé-
sének harmadik albekezdése értelmében a hatdsaggal folytatott
konzultaciot kovetden sziikség szerint el kell fogadni a
tapanyag-Osszetételre €s egészségre vonatkozo allitasok jegy-
z€kének modositasat.

A csecsemOk egészségének jobb védelme érdekében az ezen
iranyelvben meghatarozott Gsszetételre, cimkézésre és reklamo-
zasra vonatkozo szabalyoknak meg kell felelniiik az Egészség-
tigyi Vilagszervezet 34. kozgytlése altal elfogadott, az anyatej-
potlok forgalmazasara vonatkozd nemzetkozi kodexben megfo-
galmazott elveknek és céloknak, figyelembe véve a Kozosségben
fennallo sajatos jogi helyzeteket és tényallasokat.

mivel a terhes nék ¢és a csecsemOk ¢édesanyai szamara a
csecsemOk taplalasarol rendelkezésre 4llo informdacidé fontos
szerepet jatszik az etetés tipusanak kivalasztasaban, a tagalla-
moknak megfelel intézkedéseket kell hozniuk annak érdekében,
hogy ezen informaci6 biztositsa a kérdéses termékek megfeleld
felhasznalasat, és ne batortalanitson el a szoptatastol.

Ez az iranyelv nem vonatkozik a csecsemdgondozasra specializa-
lodott publikaciok és a tudomanyos publikaciok értékesitésének
feltételeire.

A kiilonleges gyogyaszati célokra szant diétas élelmiszerekr6l
sz016, 1999. marcius 25-1 1999/21/EK bizottsagi iranyelv (%)
specialis gyogyaszati célokra szant tapszerek Osszetételére és
cimkézésére vonatkozé kovetelményeket szab meg. Az
iranyelv melléklete meghatdrozza a csecsemdk szamara késziilt
teljes értékii tapszerekben 1évé asvanyi anyagok mennyiségét.
Uj tudomanyos szakértdi vélemény sziiletett a csecsemék szamara
késziilt tapszerekben 1évé mangan minimalis szintje tekintetében.
Ezért helyénvalé modositani a csecsemdk szamaéra késziilt speci-
alis gyogyaszati célu diétas élelmiszerekben 1évé mangannak a
mellékletben meghatarozott szintjét. Az 1999/21/EK iranyelvet
ennek megfeleléen modositani kell.

(') HL L 404., 2006.12.30., 9. o.

(®» HL L 91., 1999.4.7., 29. 0. A 2003. évi csatlakozasi okmannyal modositott
iranyelv.
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(31) A csecsemdk szamara késziilt specialis gyogyaszati céli diétas
¢élelmiszerek sajatos jellege és az ilyen termékek Osszetétele érté-
kelésének sziikségessége miatt a gyartoknak hosszabb iddére van
szlikségiik ahhoz, hogy termékeiket az ezen iranyelvben eldirt uj
kovetelményekbdl szarmazo alapvetd Osszetételhez igazitsak.

(32) Az ezen iranyelvnek a nemzeti jogba torténd atiiltetésére iranyuld
kotelezettség csak azokat a rendelkezéseket érinti, amelyek
tartalmén a kordbbi irdnyelvekhez képest jelentds mértékben
valtoztattak. A valtozatlan rendelkezések atiiltetésére vonatkozo
kotelezettség a korabbi irdnyelv értelmében meriil fel.

(33) Ez az iranyelv nem ¢érinti a tagallamoknak a X. melléklet B.
részében megallapitott iranyelvek nemzeti jogba vald atiiltetésére
vonatkoz6 hataridokkel kapcsolatos kotelezettségeit.

(34) Az ebben az iranyelvben eldirt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsag véle-
ményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

Ezen iranyelv a 89/398/EGK iranyelv 4. cikke (1) bekezdése értelmében
vett egyedi iranyelv, és az egészséges csecsemOk szamara fogyasztasra
szant anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészitd tapszerekre vonatkozd
Osszetételi és cimkézési kovetelményeket hatarozza meg a Kozosségben.

Lehetévé teszi azt is, hogy a tagallamok alkalmazzak az anyatejpotlok
forgalmazasara vonatkozé nemzetkdzi kodex forgalmazésra, informdaci-
onyujtasra €s az egészségiligyi hatosagok felelsségére iranyulo elveit és
céljait.

2. cikk

Ezen iranyelv alkalmazasaban az 1924/2006/EK rendelet 2. cikkének (2)
bekezdése (1), (4), (5) és (6) pontjaban eldirt ,,allitas”, ,tapértékre utald
allitas”, ,,egészségre vonatkozo allitas” €és a ,,betegségek kockdzatanak
csokkentésével kapcsolatos allitas” fogalommeghatarozasok alkalma-
zandok.

Szintén alkalmazni kell a kovetkez6 meghatarozasokat:
a) ,,csecsemO”: a tizenkét honaposnal fiatalabb kisgyermek;
b) ,kisgyermek™: az egy- és haroméves kor kozotti gyermek;

¢) ,,anyatej-helyettesitd tapszer”: olyan élelmiszer, amelyet kiilonleges
taplalkozasi céllal csecseméknek szannak fogyasztasra, életiik elsd
hoénapjaiban, és amely 6nmagaban kielégiti a csecsemdk tapanyag-
sziikségleteit a megfeleld taplalékkiegészitok bevezetéséig;
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d) ,,anyatej-kiegészitd tapszer”: olyan élelmiszer, amelyet kiilonleges
taplalkozasi céllal csecsemdknek szannak fogyasztasra a megfeleld
taplalékkiegészitdk bevezetésekor, és amely a f6 folyadékrészt
alkotja a csecsemdk fokozatosan valtozatosabba valo étrendjében;

e) ,,peszticid-szermaradvany”: az anyatej-helyettesitd és az anyatej-
kiegészitd tapszerekben levd ndovényvédd szer maradvanya, amint
azt a 91/414/EGK tanacsi iranyelv 2. cikkének 1. pontja meghata-
rozza, beleértve ennek metabolitjait és az ezek degradalasabol vagy
reakci0jabol szarmazo termékeket.

3. cikk

Anyatej-helyettesitd tapszereket és az anyatej-kiegészitd tapszereket
csak akkor lehet a Kozdsségben forgalomba hozni, ha megfelelnek
ennek az iranyelvnek.

Az anyatej-helyettesitd tapszereken kiviil mas terméket nem lehet forga-
lomba hozni, vagy nem lehet Gigy megjeleniteni, mint ami dnmagéaban
alkalmas, hogy kielégitse az egészséges csecsemdk tapanyagsziikségletét
életiik elsé honapjaiban, a megfeleld taplalékkiegészitok bevezetéséig.

4. cikk

Az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészitd tapszerek nem tartalmaz-
hatnak semmilyen anyagot olyan mennyiségben, amely veszélyezteti a
csecsemOk és a kisgyermekek egészségét.

5. cikk

Az anyatej-helyettesitd tapszereket az I. melléklet 2. pontjaban meghata-
rozott fehérjeforrasokbol és adott esetben egyéb ¢lelmiszer-Gsszete-
vokbol allitjak eld, amelyeknek a csecsemdk sziiletéstdl kezd6do kiilon-
leges taplalasara valo alkalmassagat altalanosan elfogadott tudomanyos
adatok alapjan hatdroztdk meg.

Az ilyen alkalmassdgot a rendelkezésre 4llo, a vart elényokhoz és
biztonsagossagi szempontokhoz kapcsolddo adatok szisztematikus feliil-
vizsgalata révén mutatjak ki, valamint sziikség esetén megfelelé tanul-
manyok révén, melyeket a tanulmanyok tervezésérdl és végrehajtasarol
sz010, altalanosan elfogadott szakértdi iranymutatasok alapjan végeznek.

6. cikk

Az anyatej-kiegészitd tapszereket a II. melléklet 2. pontjdban meghata-
rozott fehérjeforrasokbol és adott esetben egyéb ¢lelmiszer-Gsszete-
vokbol allitjak eld, amelyeknek a hat hoénapnal iddsebb csecsemdk
kiilonleges taplalasara valod alkalmassagat altalanosan elfogadott tudoma-
nyos adatok alapjan hataroztak meg.
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Az ilyen alkalmassdgot a rendelkezésre 4allo, a vart eldnyokhoz és
biztonsagossagi szempontokhoz kapcsolodo adatok szisztematikus feliil-
vizsgélata révén mutatjdk ki, valamint sziikség esetén megfelelé tanul-
manyok révén, melyeket a tanulmanyok tervezésérdl és végrehajtasarol
sz616, altalanosan elfogadott szakértéi iranymutatasok alapjan végeznek.

7. cikk

(1) Az anyatej-helyettesitd tapszereknek az I. mellékletben meghata-
rozott dsszetételi kovetelményeknek kell megfelelniiik, figyelembe véve
az V. melléklet eldirasait.

Az 1. melléklet 2.1. pontjaban emlitett tehéntejfehérjékbol gyartott
anyatej-helyettesitd esetében, amelynek fehérjetartalma a legkisebb és
0,5g/100 kJ (2 g/100 kcal) kozotti, az anyatej-helyettesit tapszereknek
a csecsemoOk kiilonleges taplalasara valo alkalmassagat megfeleld tanul-
manyok révén mutatjdk ki, melyeket a tanulmanyok tervezésérél és
végrehajtasardl szolo, altalanosan elfogadott szakért6i iranymutatasok
alapjan végeznek.

Az 1. melléklet 2.2. pontjaban meghatarozott tehéntejfehérjékbdl gyartott
anyatej-helyettesitd esetében, amelynek fehérjetartalma a legkisebb és
0,56 g/100 kJ (2,25 g/100 kcal) kozotti, az anyatej-helyettesitd tapsze-
reknek a csecsemdk kiilonleges taplalasara valo alkalmassagat megfeleld
tanulmanyok révén mutatjak ki, melyeket a tanulmanyok tervezésérdl és
végrehajtasarol szolo, altalanosan elfogadott szakértdi iranymutatasok
alapjan végeznek, és amelynek meg kell felelnie a VI. melléklet megfe-
lel6 el6irasainak.

(2) Az anyatej-kiegészit6 tapszereknek a II. mellékletben meghata-
rozott Osszetételi kovetelményeknek kell megfelelniiik, figyelembe
véve az V. melléklet elbirasait.

(3) Ahhoz, hogy az anyatej-helyettesitd tapszercket és az anyatej-
kiegészitd tapszereket fogyasztasra kész allapotba hozzak, adott esetben
csupan viz hozzaadasara van sziikség.

(4) Az L és II. mellékletben meghatarozott, az anyatej-helyettesité és
az anyatej-kiegészité tapszerekben megtalalhatd ¢lelmiszer-osszetevok
felhasznalasara vonatkozo tilalmakat és korlatozasokat figyelembe kell
venni.

8. cikk

(1) Csak a III. mellékletben felsorolt anyagokat lehet az anyatej-
helyettesitd tapszerek és az anyatej-kiegészit6 tapszerek eldallitasahoz
felhasznalni annak érdekében, hogy megfeleljenck az alabbiakra vonat-
kozo kovetelményeknek:

a) asvanyi anyagok;

b) vitaminok;

c) aminosavak és egyéb nitrogénvegyiiletek;

d) egyéb kiilonleges taplalkozasi célokat szolgald anyagok.
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(2) A II. mellékletben felsorolt anyagok esetében a kozdsségi
jogszabalyok altal meghatarozott tisztasagi kovetelmények alkalma-
zandok, ha ezen anyagokat az irdnyelvben foglaltaktol eltérd céllal gyar-
tott ¢lelmiszerek eldallitasaban hasznaljak.

(3) Azon anyagok esetében, amelyekre nem vonatkoznak kozosségi
jogszabalyok altal meghatarozott tisztasagi kovetelmények, az ilyen
kovetelmények kozosségi szintli elfogadasdig a nemzetkdzi szervek
altal ajanlott, altalanosan elfogadott tisztasagi kovetelmények alkalma-
zandok.

Mindazonaltal fenn lehet tartani a nemzetkdzi szervek altal ajanlottaknal
szigorubb tisztasagi kovetelményeket eldird nemzeti szabalyokat.

9. cikk

(1) Az anyatej-helyettesitd tapszerek hatékony hatdsagi ellendrzé-
sének megkonnyitése érdekében a termék forgalomba hozatalakor az
¢élelmiszer-ipari vallalkoz6 mintat kiild a terméken hasznalt cimkérdl
azon tagallam illeté¢kes hatosaganak, amelyben a terméket forgalomba
hozzék.

(2) E cikk alkalmazasaban illetékes hatosagok azok, amelyeket a
89/398/EGK iranyelv 9. cikkének (4) bekezdése emlit.

10. cikk

(1) Az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészité tapszerek fogyasz-
tasra kész allapotban vagy a gyartd utasitasainak megfeleléen elkészitve
nem tartalmazhatnak peszticid-szermaradvanyokat egyenként 0,01
mg/kg értéket meghaladd mértékben.

A peszticid-szermaradvanyok mértékeinek meghatarozasara szolgald
analitikai modszerek altalanosan elfogadhat6 szabvanyositott modszerek.

(2) A VI mellékletben felsorolt peszticideket nem lehet
anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészit6 tapszerek eldallitasara szant
mezOgazdasagi termékeknél hasznalni.

Ellen6rzés céljabol azonban:

a) ugy tekintik, hogy a VIII. melléklet 1. tablazataban felsorolt peszti-
cideket nem hasznaltak, ha szermaradvanyaik nem haladjak meg a
0,003 mg/kg szintet. E szintet, amelyet a vizsgalati modszerek
mennyiségi hataranak tekintenek, a miiszaki fejlédés figyelembevé-
telével rendszeresen feliilvizsgaljak;

b) tgy tekintik, hogy a VIII. melléklet 2. tablazataban felsorolt peszti-
cideket nem hasznéltdk, ha szermaradvanyaik nem haladjdk meg a
0,003 mg/kg szintet. E szintet a kdrnyezeti szennyezddésre vonat-
kozé adatok figyelembevételével rendszeresen feliilvizsgaljak.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltéréen, a IX. mellékletben felsorolt peszti-
cidekre az ott meghatarozott legmagasabb szermaradvany-értéket kell
alkalmazni.
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4) A (2) és (3) bekezdésben emlitett szinteket a fogyasztasra kész
vagy a gyartd utasitdsai szerint elkészitett termékekre kell alkalmazni.

11. cikk

A 12. cikkben foglaltak kivételével az anyatej-helyettesitd tapszerek és
az anyatej-kiegészité tapszerek a koOvetkez megnevezések alatt
keriilnek eladasra:

— Dbolgarul: ,,xpanu 3a kbpMaueta” és ,,lIPEXOJHN XpaHHU

— spanyolul: ,,Preparado para lactentes” és ,,Preparado de continua-
cion”,

— csehiil: ,,pocatecni kojeneckd vyziva” és ,,pokracovaci kojenecka
vyziva”,

— danul: ,Modermelkserstatning” és ,, Tilskudsblanding”,
— németiil: ,,Sduglingsanfangsnahrung” ¢és ,,Folgenahrung”,
— észtll: ,,imiku piimasegu” és ,,jitkupiimasegu”,

— gorogil: ,,ITapackevaoua yio Bpéen” ¢€s ,Ilapackedacpo dedtepNg
g0TeEPNS NAkiag”,

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

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

— horvatul: ,,pocetna hrana za dojencad” és ,prijelazna hrana za
dojencad”,

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

— lettiil: ,Maksligais maisTjums zidainiem” és ,,Maksligais papildu
€dinasanas maisTjums zidainiem”,

— litvanul: ,,misinys kudikiams iki papildomo maitinimo ivedimo” és
,,misinys kiidikiams, jvedus papildoma maitinima”,

— magyarul: ,anyatej-helyettesitd tapszer” ¢és ,anyatej-kiegészitd
tapszer”,

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

— hollandul: ,,Volledige zuigelingenvoeding” és ,,Opvolgzuigelingen-
voeding”,

— lengyeliil: ,,preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” ¢és
,preparat do dalszego zywienia niemowlat”,

— portugalul: ,,Formula para lactentes” és ,,Formula de transidao”,

— romanul: ,,preparate pentru sugari” &és ,preparate pentru copii de

59

varstd mica”,

— szlovakul: ,,pociato¢na dojcenskd vyziva” és ,naslednd dojCenska
vyziva”,

— szlovénil: ,,zacetna formula za dojencke” és ,,nadaljevalna formula
za dojencke”,
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— finniil: ,,Aidinmaidonkorvike” és ,,Vierotusvalmiste”,

— svédiil: ,,Modersmjdlksersittning” és ,,Tillskottsnaring”.

12. cikk

A teljes mértékben tehéntejfehérjékbol gyartott, anyatej-helyettesitd
tapszerek és anyatej-kiegészitd tapszerek a kovetkez6 név alatt keriilnek
eladésra:

— Dbolgarul: ,,mieka 3a kppmauera” €s ,,IpEXOAHNA MJIeKa”,

— spanyolul: ,,.Leche para lactentes” és ,,Leche de continuacion”,

— csehiil: ,,pocatecni mlécna kojeneckd vyziva” és ,,pokracovaci
mlécna kojenecka vyziva”,

— danul: ,,Modermalksertatning udelukkende baseret pa malk” és
,,Tilskudsblanding udelukkende basaret pd melk”,

— németiil: ,,Sduglingsmilchnahrung” és ,,Folgemilch”,

— észtiil: ,,Piimal pohinev imiku piimasegu” és ,,Piimal pdhinev jétku-
piimasegu”,

— gorogil: ,,['aha v dpépn” és ,,I'dha dedtepng dpepikng nAkiag”,

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

— franciaul: ,,Lait pour nourrissons” ¢s ,,Lait de suite”,

— horvatul: ,,poCetna mlije¢na hrana za dojencad” és ,prijelazna
mlijeCna hrana za dojencad”,

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

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

— litvanul: ,,pieno miSinys kudikiams iki papildomo maitinimo
ivedimo” ¢és ,,pieno misinys kudikiams jvedus papildoma maiti-
nima”,

— magyarul: ,tejalapii anyatej-helyettesitd tapszer” és .tejalapt
anyatej-kiegészité tapszer”,

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

— hollandul: ,,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” vagy
,Zuigelingenmelk” ¢€s ,,Opvolgmelk”,

— lengyeliil: ,,mleko poczatkowe” és ,,mleko nastgpne”,
— portugalul: ,,Leite para lactentes” és ,,Leite de transi¢ao”,

— romanul: ,lapte pentru sugari” és ,lapte pentru copii de varsta
mica”;
— szlovakul: ,,pociato¢na dojéenskd mlie¢na vyziva” ¢és ,,nasledna

dojcenska mliecna vyziva”,

— szlovénil: ,,zacetno mleko za dojencke” és ,,nadaljevalno mleko za
dojencke”,
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— finniil: ,,Maitopohjainen &idinmaidonkorvike” és ,,Maitopohjainen
vierotusvalmiste”,

— svédil: ,,Modersmjolksersittning uteslutande baserad pa mjolk” és
,,Tillskottsnédring uteslutande baserad pa mjolk”.

13. cikk

(1) A 2000/13/EK iranyelv 3. cikke (1) bekezdésében meghatarozot-
takon kivill a cimkézés kotelezOen tartalmazza a kovetkezdket:

a) anyatej-helyettesitd tapszerek esetében egy nyilatkozat arrél, hogy a
termék megfelel a nem szoptatott csecsemdk sziiletéstdl kezdddd
kiilonleges taplalasara;

b) az anyatej-kiegészitd tapszerek esetében egy nyilatkozat arrél, hogy a
termék csak a hat honapnal idésebb csecsemdk kiilonleges tapanyag-
igényét elégiti ki, hogy ez csak egy részét képezheti a valtozatos
étrendnek, hogy az élet elsd hat honapjaban nem lehet az anyatej
helyettesitésére hasznalni, ¢s hogy a kiegészité taplalkozas megkez-
désére vonatkozd dontést, a hat honapos kor aloli barminemi kivé-
tellel, csak olyan fliggetlen személyek tanacsara hozzak meg, akik
orvosi, taplalkozastudomanyi, gydgyszerész vagy mas hasonlo
képzettséggel rendelkeznek, felelésséggel tartoznak a csecsemd- és
gyermekgondozas irant, és hogy az ilyen dontés alapjaul a csecsemd
sajatos novekedési és fejlodési igényei szolgaljanak;

¢) az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerek esetében a klJ-
ban és a kcal-ban kifejezett energiatartalom és a fogyasztasra kész
termék 100 ml-€ben 1évé szamszeri formaban kifejezett fehérje-,
szénhidrat- és zsirtartalom;

d) az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészitd tapszerek esetében az I.
¢és a II. mellékletben emlitett minden egyes 4svanyi anyag ¢és vitamin
atlagos mennyisége, és adott esetben a fogyasztasra kész termék 100
ml-ében 1év6, szamszer(i formaban kifejezett kolin, inozit és karnitin
mennyisége;

e) az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészitd tapszerek esetében
utasitasok a termék megfeleld elkészitéséhez, tarolasahoz és a kelet-
kezd hulladék elhelyezéséhez, és figyelmeztetések a nem megfeleld
elkészités és tarolas egészségiigyi kockazataira.

(2) A cimkézés a kdovetkezdket tartalmazhatja:

a) az anyatej-helyettesitd tapszerek és az anyatej-kiegészitd tapszerek
vonatkozasaban a III. mellékletben emlitett tapanyagok atlagos
mennyisége a fogyasztasra kész termék 100 ml-ében szamszer(i
formaban kifejezve, azon esetekben, amikor az ilyen nyilatkozatra
e cikk (1) bekezdésének d) pontjaban foglalt rendelkezések nem
vonatkoznak;

b) az anyatej-kiegészitd tapszerek esetén a szamszerii informacion feliil
a VIL. mellékletben emlitett vitaminok és asvanyi anyagok az ott
megadott referenciaértékek szazalékaban kifejezve és a fogyasztasra
kész termék 100 ml-ére vonatkoztatva.



2006L0141 — HU —01.07.2013 — 002.001 — 15

(3) Az anyatej-helyettesito és az anyatej-kiegészito tapszerek jelolését
ugy kell tervezni, hogy biztositsa a sziikséges informaciot a termékek
megfeleld felhasznalasarol, és hogy ne batortalanitson el a szoptatdstol.

Az ,emberi”, ,anyaszeri”, ,alkalmassa tett” vagy hasonlo kifejezések
hasznalata tilos.

(4) Az anyatej-helyettesitd tapszerek cimkéjének ezenfeliil tartal-
maznia kell a kovetkezé kotelezO részletes adatokat is, eldtte a ,,Fontos
figyelmeztetés” vagy ezzel egyenértékii kifejezésekkel:

a) egy nyilatkozat a szoptatas eldbbrevalosagarol;

b) egy nyilatkozat, amely ajanlja, hogy a terméket csak olyan fiiggetlen
személyek tandcsara hasznaljak, akik orvosi, taplalkozastudomanyi,
gyogyszerész vagy mas hasonld képzettséggel rendelkeznek, vagy
olyan egyéb szakemberek tanacsara, akik felel6sséggel tartoznak a
csecsemod- és gyermekgondozas irant.

(5) Az anyatej-helyettesité tapszerek cimkéje nem tartalmazhat
csecsemOképeket, sem mds olyan képeket vagy szovegeket, amelyek
idealizalhatjak a termék hasznalatat. Ugyanakkor lehetnek rajtuk
grafikus megjelenitések a termék konnyli azonositasa és az elkészités
modjanak szemléltetése érdekében.

(6) Az anyatej-helyettesitd tapszerek jelolése csak a IV. mellékletben
felsorolt esetekben és az ott meghatarozott feltételekkel Osszhangban
tartalmazhat a taplalkozasra és egészségre vonatkozo allitasokat.

(7) Az anyatej-helyettesitd tapszereket ¢és az anyatej-kiegészitd
tapszereket gy kell cimkézni, hogy az lehet6vé tegye a fogyasztok
szdmara e termékek egyértelmii megkiilonboztetését, és elkeriilhetd
legyen az anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészité tapszerek Osszeté-
vesztésének kockazata.

(8) A (3)(7) bekezdésben emlitett kovetelmények, tilalmak és korla-
tozasok az alabbiakra is vonatkoznak:

a) az ¢rintett termékek megjelenitése, kiillondsen azok forméja, kinézete
vagy csomagolasa, a felhasznalt csomagoldanyagok, az elrendezés
modja és kornyezete, amelyben azokat bemutatjak;

b) a reklamtevékenység.

14. cikk

(1) Az anyatej-helyettesité tapszerek reklamozésa olyan kiadvanyokra
korlatozodik, amelyek a csecsemdgondozasra és a tudomanyos publika-
ciokra szakosodnak. A tagallamok tovabb korlatozhatjak vagy betilt-
hatjak az ilyen reklamozast. Az anyatej-helyettesitd tapszerek ilyen
reklamozasara a 13. cikk (3)—(7) bekezdésében és a 13. cikk (8) bekez-
désének b) pontjaban megallapitott feltételek vonatkoznak, és az ilyen
reklam csak olyan informdciét tartalmazhat, amely tudomanyos termé-
szetll és tényszerli. Az ilyen informdcié nem utalhat arra, vagy nem
teremthet olyan hiedelmet, hogy a tapszerrel torténd taplalas egyen-
értékli vagy kivalobb, mint a szoptatas.

(2) Nem lehet az értékesités helyén reklamozast folytatni, mintakat
vagy barmely mdés vasarlast eldmozditd eszkozt, példaul kiilonleges
kiszereléseket, arkedvezményre jogositdé kuponokat, prémiumot, kiilon-
leges akciokat, értéken alul eladott reklamcikkeket, arukapcsolassal jard
vasarlasi feltételeket kozvetleniil raruhdzni a fogyasztora azzal a céllal,
hogy 0sztondzzEék az anyatej-helyettesitd tapszerek megvasarlasat.
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(3) Az anyatej-helyettesitd tapszerek gyartéi és forgalmazoi sem
kozvetleniil, sem a kozegészségiigyi rendszeren vagy az egészségligyi
dolgozdkon keresztiil kozvetve, nem kinalhatnak a lakossdgnak vagy
terhes ndknek, anyaknak vagy azok csaladtagjainak ingyenes vagy
alacsony aru termékeket, mintakat vagy barmiféle egyéb vasarlast elése-
gitd ajandékokat.

15. cikk

(1) A tagallamok biztositjak, hogy objektiv és kovetkezetes informa-
cioval szolgalnak a csecsemdk és a kisgyermekek taplalasaval kapcso-
latban a csaladoknak ¢és azoknak, akik a csecsemdk és kisgyermekek
¢élelmezésével foglalkoznak, ami kiterjed az informacid tervezésére,
biztositasara, felvazolasara, terjesztésére és ellendrzésére is.

(2) A tagédllamok biztositjak, hogy azok a tajékoztatd ¢€s oktatd
anyagok, amelyek a csecsemdk taplalasaval foglalkoznak, és amelyeket
terhes nok, csecsemds, illetve kisgyermekes anyak részére szantak, akar
irasos, akar audiovizualis formaban jelennek meg, vilagos tajékozta-
tassal szolgéljanak a kovetkezokrol:

a) a szoptatas eldnyei és elébbrevaldsaga;

b) az anyai taplalkozas €s a szoptatasra valo felkésziilés és annak fenn-
tartasa;

c) arészleges tapszeres taplalas lehetséges negativ hatdsai a szoptatasra;
d) a szoptatas elvetésérdl szolo dontés visszaforditasanak nehézsége;
e) ahol sziikséges, az anyatej-helyettesitd tapszerek helyes hasznalata.

Amikor az ilyen anyagok informécidt tartalmaznak az anyatej-helyette-
sitd tapszer felhasznalasarol, tartalmazniuk kell a tapszer hasznalatanak
szocidlis és pénziigyi vonatkozasait, a nem megfeleld élelmiszerek és
etetési modszerek egészségiigyi kockazatait, és kiilondsen az anyatej-
helyettesitd tapszerek helytelen hasznalatanak egészségiigyi kockazatait.
Az ilyen anyag nem tartalmazhat semmiféle képet, ami idealizalhatja
az anyatej-helyettesitd tapszerek hasznalatat.

(3) A tagéallamok biztositjak, hogy a gyartok és forgalmazok csak
kérelemre és a megfeleld nemzeti hatdsag irasbeli jovahagyasaval
vagy az adott hatdsag e célbol megadott iranymutatasaval dsszhangban
adomanyoznak tajékoztatd vagy oktatd eszkézoket vagy anyagokat. Az
ilyen eszkdzok vagy anyagok viselhetik az adomanyozd cég nevét és
logojat, de nem utalhatnak az anyatej-helyettesité tapszer védjegyre, és
azokat kizarolag az egészségiigyi rendszeren keresztiil terjeszthetik.

(4) A tagallamok biztositjak, hogy anyatej-helyettesitd tapszerek
adomanyozasa vagy alacsonyabb aron torténd eladasa intézmények
vagy szervezetek részére, ami akar intézményekben torténd felhaszna-
lasra, akar azon kiviili szétosztasra iranyul, csak olyan csecsemdk
részére torténik, és azokat csak olyan csecsemdk fogyasztjak, akiket
anyatej-helyettesitd tapszerrel kell etetni, és csak addig, amig az a
csecsemOk szdmara sziikséges.

16. cikk

Az 1999/21/EK iranyelv mellékletében az asvanyi anyagokra vonatkozo
1. tablazat masodik részében a manganra vonatkoz6 sor helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:
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.Mangén (ug) 0,25 25 1 100”

17. cikk

Az ezen iranyelv 7. cikkének (1) és (2) bekezdésében eldirt kdvetelmé-
nyek 2012. januar 1-jéig nem alkalmazandok kotelezden az 1999/21/EK
iranyelv mellékletének 4. pontjaban emlitett, a kifejezetten csecsemdk
szamara készilt specialis gydgyaszati célokra szant tapszerekre.

18. cikk

(1) A tagallamok legkésébb 2007. december 31-ig elfogadjak és
kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket,
amelyek sziikségesek ahhoz, hogy megfeleljenek ezen iranyelv 2. és 3.,
5-17. cikkeinek és az I-VII. melléklet rendelkezéseinek. A tagallamok
haladéktalanul kozlik a Bizottsaggal e rendelkezések szdvegét, és
megadjék a rendelkezések és az ezen iranyelv kozotti megfelelési tabla-
zatot.

A tagallamok 0gy alkalmazzak azon rendelkezéseket, hogy:

— legkésdbb 2008. januar 1-jéig engedélyezzék az ezen iranyelvnek
megfeleld termékek forgalmazasat,

— a 17. cikk sérelme nélkiil, 2009. december 31-t6] megtiltsak az ezen
iranyelvnek nem megfeleld termékek forgalmazasat.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban
hivatkozni kell erre az iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kozzétételiik
alkalmaval ilyen hivatkozast kell flizni. A tagallamok olyan hivatkozast
is tesznek, miszerint a hatdlyon kiviil helyezett iranyelvre vonatkozo
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések az erre az iranyelvre
valé hivatkozasként értenddk. A hivatkozas modjat és megfogalmazasat
a tagallamok hatarozzak meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguk azon fobb
rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv altal szabalyozott
teriileten fogadnak el.

19. cikk

A X. melléklet A. részében felsorolt iranyelvekkel modositott
91/321/EGK iranyelv 2008. januar 1-jétdl hatalyat veszti, a X. melléklet
B. részében felsorolt iranyelvek nemzeti jogba torténd atiiltetésére
vonatkoz6 hataridokkel kapcsolatos tagallami kotelezettségek sérelme
nélkiil.

A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvre torténd hivatkozasok az ezen
iranyelvre torténd hivatkozasként tekintenddk, és a XI. mellékletben
1évo korrelacios tablazatnak megfelelden értelmezenddk.

20. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

21. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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A

1. MELLEKLET

GYARTO UTASITASALI SZERINT ELKESZITETT

ANYATEJ-HELYETTESITO TAPSZEREK ALAPVETO OSSZETETELE

Az ezen mellékletben megadott értékek a fogyasztasra kész allapotban forgalma-
zott, illetve a gyartd utasitasai szerint fogyasztasra elkészitett végtermékekre

vonatkoznak.
1.  ENERGIA
Minimum Maximum
250 kJ/100 ml 295 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. FEHERJEK

2.1.

2.2.

(Fehérjetartalom = nitrogéntartalom x 6,25)

Tehéntej-fehérjékbol gyartott anyatej-helyettesité tapszerek

Minimum (")

Maximum

0,45 g/100 kJ

(1,8 g/100 kcal)

0,7 g/100 kJ

(3 /100 kcal)

(") Azoknak a tehéntejfehérjékbdl gyartott anyatej-helyettesitéknek, amelyek fehér-
jetartalma a legkisebb és 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) kozotti, meg kell felelniiik a
7. cikk (1) bekezdése masodik albekezdésének.

Az egyenl6 energiatartalom biztositdsa érdekében az anyatej-helyettesitd
tapszereknek minden nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozheté amino-
savbol legalabb annyi felhasznalhatd mennyiséget kell tartalmaznia, ami
legalabb egyenldé azzal, amennyit a referenciafehérje (az V. mellékletben
meghatarozott anyatej) tartalmaz. Mindazonaltal szamitasi célbol a metionin
és cisztein koncentracioit 6ssze lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein
arany 2-nél kisebb, tovabba a fenilalanin és tirozin koncentracidit Gssze
lehet adni, amennyiben a tirozin:fenilalanin arany 2-nél nem nagyobb. A
metionin:cisztein arany 2-nél lehet, de 3-nal nem lehet nagyobb, feltéve,
hogy a terméknek a csecsemdk kiilonleges taplalasara valo alkalmassagat
megfelel tanulmanyok révén mutatjak ki, melyeket a tanulmanyok terve-
z¢sérél és végrehajtasarol szolo, altalanosan elfogadott szakértdi iranymuta-
tasok alapjan végeznek.

Hidrolizalt fehérjékbdl gyartott anyatej-helyettesité tapszerek

Minimum (")

Maximum

0,45 g/100 kJ

(1,8 /100 keal)

0,7 /100 kJ

(3 g/100 kcal)

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

Az egyenlé energiatartalom biztositasa érdekében az anyatej-helyettesité
tapszereknek minden nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiil6zhetd amino-
savbol legalabb annyi felhasznalhatd mennyiséget kell tartalmaznia, ami
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2.3.

2.4.

S.

legalabb egyenld azzal, amennyit a referenciafehérje (az V. mellékletben
meghatdrozott anyatej) tartalmaz. Mindazonaltal szamitasi célbol a metionin
¢és cisztein koncentracioit 6ssze lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein
arany 2-nél kisebb, tovabba a fenilalanin és tirozin koncentracidit Gssze
lehet adni, amennyiben a tirozin:fenilalanin arany 2-nél nem nagyobb. A
metionin:cisztein arany 2-nél lehet, de 3-nal nem lehet nagyobb, feltéve,
hogy a terméknek a csecsemdk kiilonleges taplalasara vald alkalmassagat
megfelel6 tanulmanyok révén mutatjak ki, melyeket a tanulmanyok terve-
z¢sérél és végrehajtasarol szolo, altalanosan elfogadott szakértdi iranymuta-
tasok alapjan végeznek.

Az L-karnitintartalom legalabb 0,3 mg/100 kJ ( 1,2 mg/100 kcal).

Kizarolag szojafehérje-izolatumokbdl vagy ennek tehéntej-fehérjékkel
készitett keverékébol gyartott anyatej-helyettesité tapszerek

Minimum Maximum
0,56 g/100 kJ 0,7 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (3 g/100 kcal)

Csak sz6jabol szarmazo fehérjeizolatumokat szabad ezen
anyatej-helyettesitd tapszerek gyartasara hasznalni.

Az egyenldé energiatartalom biztositdsa érdekében az anyatej-helyettesitd
tapszereknek minden nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetd amino-
savbol annyi felhaszndlhaté mennyiséget kell tartalmazniuk, ami legalabb
egyenld azzal, amennyit a referenciafehérje (az V. mellékletben meghata-
rozott anyatej) tartalmaz. Mindazondltal szamitdsi célbol a metionin és
cisztein koncentracioit Ossze lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein
arany 2-nél kisebb, tovdbba a fenilalanin és tirozin koncentracidit dssze
lehet adni, amennyiben a tirozin:fenilalanin arany 2-nél nem nagyobb. A
metionin:cisztein arany 2-nél lehet, de 3-nal nem lehet nagyobb, feltéve,
hogy a terméknek a csecsemdk kiilonleges taplalasara vald alkalmassagat
megfelel tanulmanyok révén mutatjak ki, melyeket a tanulmanyok terve-
z€sérél és végrehajtasarol szolo, altalanosan elfogadott szakértdi iranymuta-
tasok alapjan végeznek.

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

Aminosavak hozzidaddsa az anyatej-helyettesitokhoz minden esetben kiza-
rolag a fehérjék tapértékének feljavitasa céljabol megengedett, és csak az
ehhez sziikséges aranyban.

TAURIN

Az anyatej-helyettesitd tapszerekhez hozzaadott taurin mennyisége nem
lehet nagyobb mint 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

KOLIN
Minimum Maximum
1,7 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(7 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
ZSIROK
Minimum Maximum
1,05 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ

(4,4 /100 keal) (6,0 g/100 keal)
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

A kovetkez6 anyagok felhasznalasa tilos:

— szezammagolaj,

— gyapotmagolaj.

Laurilsav és mirisztinsav

Minimum Maximum

— kiilon-kiilon vagy egyiittesen:
az Osszes zsirtartalom 20 %-a

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

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

Linolénsav (gliceridek alakjiban = linoleatok)

Minimum Maximum
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

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

A linolénsav/alfa-linolénsav aranya legalabb 5 ¢és legfeljebb 15.

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

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

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

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

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

FOSZFOLIPIDEK

Az anyatej-helyettesito tapszerekben 1évé foszfolipidek mennyisége nem
lehet nagyobb mint 2 g/l.

INOZIT

Minimum Maximum

1 mg/100 kJ 10 mg/100 kJ

(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)
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8.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

SZENHIDRATOK
Minimum Maximum
2,2 ¢/100 kJ 3,4 g/100 kJ

(9 g/100 kcal)

(14 g/100 kcal)

Csak a kovetkezd szénhidratokat szabad felhasznalni:

— laktoz

— maltoz

— szacharoz

— gliikoz

— malto-dextrinek

— gliikozszirup vagy szaritott gliikozszirup
— elofézott keményitd

. o természetes allapotban gluténmentes
— zselatinozott keményitd

tejcukor

Minimum Maximum

1,1 g/100 kI —

(4,5 /100 keal) —

E rendelkezés nem vonatkozik azon anyatej-helyettesité tapszerekre,
amelyekben a szojafehérje-izolatumok az Osszes fehérjetartalom tobb mint
50 %-at képviselik.

Szacharoz

Szacharozt csak hidrolizalt fehérjékbdl gyartott anyatej-helyettesitékhoz
lehet hozzaadni. A hozzaadott szachar6z mennyisége nem haladhatja meg
az Osszes szénhidrat-tartalom 20 %-at.

Gliikoz

Gliikozt csak hidrolizalt fehérjékbdl gyartott anyatej-helyettesitdkhoz lehet
hozzaadni. A hozzaadott fruktéoz mennyisége legfeljebb 0,5 g/100 kJ (2
2/100 kcal) lehet.

Eléfozott keményitd és/vagy zselatinozott keményit6

Minimum Maximum

— 2 g/ml és az Osszes szénhidrat-
tartalom 30 %-a
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9.  FRUKTO-OLIGOSZACHARIDOK ES GALAKTO-OLIGOSZACHA-
RIDOK

Frukto-oligoszacharidok  és  galakto-oligoszacharidok  hozzaadhatok
az anyatej-helyettesité tapszerekhez. Ilyen esetben ezek mennyisége nem
haladja meg: a 0,8 g/100 ml-t 90 %-nyi oligogalaktozil-laktoz és 10 %-nyi
nagy molekulastlyt oligofruktozil-szacharéz kombinécio esetében.

A frukto-oligoszacharidok és galakto-oligoszacharidok legmagasabb szint-
jeit és egyéb kombinaciokat az 5. cikkel 6sszhangban lehet alkalmazni.

10. ASVANYI ANYAGOK

10.1. Tehéntej-fehérjékb6l  vagy  hidrolizalt  fehérjékbol  gyartott
anyatej-helyettesito tapszerek

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

Minimum Maximum Minimum Maximum
Natrium (mg) 5 14 20 60
Kalium (mg) 15 38 60 160
Klorid (mg) 12 38 50 160
Kalcium (mg) 12 33 50 140
Foszfor (mg) 6 22 25 90
Magnézium (mg) 1,2 3,6 5 15
Vas (mg) 0,07 0,3 0,3 1,3
Cink (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Réz (ng) 8.4 25 35 100
Jod (ng) 2,5 12 10 50
Szelén (pg) 0,25 2,2 1 9
Mangan (ug) 0,25 25 1 100
Fluorid (ng) — 25 — 100

A kalcium/foszfor-arany nem lehet kevesebb mint 1,0, és nem lehet tobb
mint 2,0.

10.2. Kizarélag szojafehérje-izolatumokbél avagy ennek tehéntej-fehérjékkel
készitett keverékébol gyartott anyatej-helyettesité tapszerek

A 10.1. pont minden kovetelménye alkalmazando, kivéve a vasra és fosz-
forra vonatkozokat, amelyek a kovetkezok:

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

Minimum Maximum Minimum Maximum
Vas (mg) 0,12 0,5 0,45 2
Foszfor (mg) 7,5 25 30 100

11.  VITAMINOK

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

Minimum Maximum Minimum Maximum
A-vitamin (ug-RE) (1) 14 43 60 180
D-vitamin (pg) (?) 0,25 0,65 1 2,5
Tiamin (pg) 14 72 60 300
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12.

100 kJ-ra vonatkoztatott érték

100 kcal-ra vonatkoztatott érték

Minimum Maximum Minimum Maximum
Riboflavin (pug) 19 95 80 400
1 Niacin (pg) () 72 375 300 1500
Pantoténsav (pg) 95 475 400 2000
Bg-vitamin (pg) 9 42 35 175
Biotin (pg) 0,4 1,8 1,5 7,5
Folsav (ng) 2,5 12 10 50
B1,-vitamin (pg) 0,025 0,12 0,1 0,5
C-vitamin (mg) 2,5 7,5 10 30
K-vitamin (pg) 1 6 4 25
E-vitamin (mg o-TE) () 0,5/g tobbszd- 1,2 0,5/g t&bbszo- 5

résen telitetlen
zsirsav linolén-
savként kife-
jezve a kettds
kotések tekinte-
tében korri-
galva (), de
egyetlen
esetben sem
lehet kevesebb
mint 0,1 mg/
100 felhasznal-
hato kJ

rosen telitetlen
zsirsav linolén-
savként kife-
jezve, a kettds
kotések tekinte-
tében korri-
galva, de
egyetlen
esetben sem
lehet kevesebb
mint 0,5 mg/
100 felhasznal-
hat6 kcal

(") RE = 0sszes transzretinol ekvivalens.
(?") Kolkalciferol formajaban, amelynél 10 pg = 400 E D-vitamin.

(®) Eléformazott niacin.
(*) o-TE = d-o-tokoferol-ekvivalens.

() 0,5 mg a-TE/1 g linolénsav (18:2 n-6); 0,75 mg a-TE/1 g a-linolénsav (18:3 n-3); 1,0 mg o-TE/l g arachidonsav

(20:4 n-6); 1,25 mg a-TE/1 g eikozapentén-sav (20:5 n-3); 1,5 mg o-TE/l g dokozahexén-sav (22:6 n-3).

NUKLEOTIDOK

A kovetkez6 nukleotidokat lehet hozzaadni:

Maximum ()

(mg/100 kJ)

(mg/100 kcal)

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

inozin 5’-monofoszfat

0,60
0,42
036
0,12

0,24

0,50

1,00

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

A GYARTO ) yT{}Si',[ASAl SZERINT ELKESZiTETT
ANYATEJ-KIEGESZITO TAPSZEREK ALAPVETO OSSZETETELE

Megjegyzés: Az ebben a mellékletben meghatarozott értékek a fogyasztasra kész
allapotban forgalmazott, illetve a gyartd utasitasai szerint fogyasztasra elkészitett
végtermékekre vonatkoznak.

1.

2.1.

2.2.

2.3.

ENERGIA

Minimum

Maximum

250 kJ/100 ml

(60 kcal/100 ml)

295 kJ/100 ml

(70 kcal/100 ml)

FEHERJEK

(Fehérjetartalom = nitrogéntartalom x 6,25)

Tehéntej-fehérjékbdl gyartott anyatej-kiegészité tapszerek

Minimum

Maximum

0,45 /100 kJ

(1,8 /100 keal)

0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)

Az egyenlé energiatartalom biztositdsa érdekében az anyatej-kiegészitd
tapszereknek minden nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetd amino-
savat legalabb akkora felhasznalhato mennyiségben kell tartalmaznia, mint
amennyit a referenciafehérje (az V. mellékletben meghatarozott anyatej)
tartalmaz. Mindazonaltal szamitasi célbol a metionin és cisztein koncentra-
cioit Ossze lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein arany 3-nal nem
nagyobb, tovabba a fenilalanin és tirozin koncentracioit dssze lehet adni,
amennyiben a tirozin:fenilalanin ardny 2-nél nem nagyobb.

Részlegesen  hidrolizalt fehérjékb6l gyartott anyatej-kiegészité

tapszerek

Minimum

Maximum

0,56 g/100 kJ

(2,25 /100 keal)

0,8 g/100 kJ

(3,5 /100 keal)

Az egyenlé energiatartalom biztositdsa érdekében az anyatej-kiegészitd
tapszereknek minden nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetd amino-
savat legalabb akkora mennyiségben kell tartalmaznia, mint amennyit a
referenciafehérje (az V. mellékletben meghatarozott anyatej) tartalmaz.
Mindazonaltal szamitasi célbol a metionin és cisztein koncentracioit dssze
lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein arany 3-nal nem nagyobb,
tovabba a fenilalanin és tirozin koncentracidit dssze lehet adni, amennyiben
a tirozin:fenilalanin ardny 2-nél nem nagyobb.

Kizarodlag széjafehérje-izolatumokbodl vagy ennek tehéntej-fehérjékkel
készitett keverékébdl gyartott anyatej-kiegészité tapszerek

Minimum

Maximum

0,56 g/100 kJ

(2,25 g/100 kcal)

0,8 g/100 kJ

(3,5 g/100 kcal)
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Csak szojafehérje-izolatumokat szabad e tapszerek gyartasara hasznalni.

Az egyenlé energiatartalom biztositasa érdekében az anyatej-kiegészitd
tapszereknek minden nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiil6zhetd amino-
savat legalabb akkora felhasznalhaté mennyiségben kell tartalmaznia, mint
amennyit a referenciafehérje (az V. mellékletben meghatarozott anyatej)
tartalmaz. Mindazonaltal szamitasi célbol a metionin és cisztein koncentra-
ci6it Ossze lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein arany 3-nal nem
nagyobb, tovabba a fenilalanin és tirozin koncentracioit dssze lehet adni,
amennyiben a tirozin:fenilalanin arany 2-nél nem nagyobb.

2.4. Aminosavak hozzdadasa az anyatej-helyettesitokh6z minden esetben kiza-
rolag a fehérjék tapértékének feljavitasa céljabol megengedett, és csak az
ehhez sziikséges aranyban.

3. TAURIN

Az anyatej-kiegészit6 tapszerekhez hozzaadott taurin mennyisége nem lehet
nagyobb mint 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. 7SIROK
Minimum Maximum
0,96 g/100 kI 1,4 /100 kJ
(4,0 g/100 keal) (6,0 /100 kcal)

4.1. A kovetkezd anyagok felhasznalasa tilos:

— szezdmmagolaj,

— gyapotmagolaj.

4.2. Laurilsav és mirisztinsav

Minimum Maximum

— kiilon-kiilon vagy egyiittesen:
az Osszes zsirtartalom 20 %-a

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

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

4.5. Linolénsav (gliceridek alakjaban = linoleatok)

Minimum Maximum
70 mg/100 kJ 285 mg/100 kJ
(300 mg/100 kcal) (1200 mg/100 kcal)

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

A linolénsav/alfa-linolénsav aranya legalabb 5 és legfeljebb 15.
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47. A hosszi szénlanci (20 ¢és 22 szénatom) tobbszordsen telitetlen
zsirsavakat (LCP) hozza lehet adni a termékhez. Ilyen esetben ezek
mennyisége nem haladja meg:

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

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

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

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

5. FOSZFOLIPIDEK

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

6. SZENHIDRATOK

Minimum

Maximum

2,2 /100 kJ

(9 g/100 kcal)

3,4 ¢/100 kJ

(14 g/100 kcal)

6.1. A gluténtartalmt 6sszetevok felhasznalasa tilos.

6.2. Tejcukor

Minimum Maximum

1,1 g/100 kI —

(4,5 /100 keal)

Ez a rendelkezés nem vonatkozik azokra az anyatej-kiegészitd tapszerekre,
amelyekben a szojafehérje-izolatumok az Osszes fehérjetartalom tobb mint
50 %-at képviselik.

6.3. Szachardéz, fruktéz, méz

Minimum Maximum

— kiilon-kiilon vagy egyiittesen
az Osszes szénhidrogén-tartalom
20 %-a

A mézet a Clostridium botulinum spérainak elpusztitasa érdekében kezelni
kell.

6.4. Gliikéz

Gliikozt csak hidrolizalt fehérjékbdl gyartott anyatej-kiegészité tapszerekhez
lehet hozzaadni. A hozzaadott gliikéz mennyisége legfeljebb 0,5 g/100 kJ
(2 g/100 kcal) lehet.
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8.2.

FRUKTO-OLIGOSZACHARIDOK  ES
RIDOK

GALAKTO-OLIGOSZACHA-

Frukto-oligoszacharidok  és  galakto-oligoszacharidok  hozzaadhatok
az anyatej-kiegészitd tapszerekhez. Ilyen esetben ezek mennyisége nem
haladja meg: a 0,8 g/100 ml-t 90 %-nyi oligogalaktozil-laktéz és 10 %-
nyi nagy molekulasulyu oligofruktozil-szacharéz kombinaci6 esetében.

A frukto-oligoszacharidok ¢és galakto-oligoszacharidok legmagasabb szint-
jeit és ez egyéb kombinaciokat a 6. cikkel Gsszhangban lehet alkalmazni.

ASVANYI ANYAGOK

Tehéntej-fehérjékbol vagy hidrolizalt

anyatej-kiegészito tapszerek

fehérjékbol gyartott

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

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

A kalcium/foszfor arany az anyatej-kiegészitokben nem lehet kevesebb
mint 1,0 és nem lehet t6bb mint 2,0.

Kizarolag szojafehérje-izolatumokbdl vagy ennek tehéntej-fehérjékkel
készitett keverékébol gyartott anyatej-kiegészité tapszerek

A 8.1. pont minden kdvetelménye alkalmazandd, kivéve a vasra és fosz-
forra vonatkozokat, amelyek a kovetkezok:

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

Minimum Maximum Minimum Maximum
Vas (mg) 0,22 0,65 0,9 2,5
Foszfor (mg) 7,5 25 30 100

VITAMINOK

100 kJ-ra vonatkoztatott érték

100 kcal-ra vonatkoztatott érték

Minimum Maximum Minimum Maximum
A-vitamin (ug-RE) (1) 14 43 60 180
D-vitamin (ug) (?) 0,25 0,75 1 3
Tiamin (pg) 14 72 60 300
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10.

100 kJ-ra vonatkoztatott érték

100 kcal-ra vonatkoztatott érték

Minimum Maximum Minimum Maximum
Riboflavin (pug) 19 95 80 400
Niacin (ng) (%) 72 375 300 1500
Pantoténsav (pg) 95 475 400 2000
Bg-vitamin (pg) 9 42 35 175
Biotin (pg) 0,4 1,8 1,5 7,5
Folsav (ng) 2,5 12 10 50
B1,-vitamin (pg) 0,025 0,12 0,1 0,5
C-vitamin (mg) 2,5 7,5 10 30
K-vitamin (pg) 1 6 4 25
E-vitamin (mg o-TE) () 0,5/g tobbszd- 1,2 0,5/g t&bbszo- 5

résen telitetlen
zsirsav linolén-
savként kife-
jezve (°) a
kettés kotések
tekintetében
korrigalva, de
egyetlen
esetben sem
lehet kevesebb
mint 0,1 mg/
100 felhasznal-
hato kJ

rosen telitetlen
zsirsav linolén-
savként kife-
jezve (°) a
kettés kotések
tekintetében
korrigalva, de
egyetlen
esetben sem
lehet kevesebb
mint 0,5 mg/
100 felhasznal-
hat6 kcal

(") RE = 0sszes transzretinol ekvivalens.
(®) Kolkalciferol formajaban, amelynél 10 pg = 400 E D-vitamin.

(®) El6éformazott niacin.

(*) o-TE = d-o-tokoferol-ekvivalens.
() 0,5 mg a-TE/1 g linolénsav (18:2n-6); 0,75 mg a-TE/1 g a-linolénsav (18:3n-3); 1,0 mg o-TE/l g arachidonsav

(20:4n-6); 1,25 mg o-TE/1 g eikozapentén-sav (20:5n-3); 1,5 mg o-TE/l g dokozahexén-sav (22:6n-3).

NUKLEOTIDOK

A kovetkez6 nukleotidokat lehet hozzaadni:

Maximum ()

(mg/100 kJ)

(mg/100 kcal)

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

inozin 5’-monofoszfat

0,60
0,42
036
0,12

0,24

0,50

1,00

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

TAPANYAGOK

1. Vitaminok

Vitamin

Vitamin kémiai 0sszetétele

A-vitamin

D-vitamin

B, -vitamin

B,-vitamin

Niacin

Bg-vitamin

Folat

Pantoténsav

B,-vitamin

Biotin

C-vitamin

E-vitamin

K-vitamin

Retinil-acetat
Retinil-palmitat

Retinol

D,-vitamin (ergokalciferol)
D;-vitamin (kolkalciferol)
Tiamin hirdoklorid

Tiamin mononitrat
Riboflavin
Riboflavin-5'-foszfat, natrium
Nikotinamid

Nikotinsav
Piridoxin-hidroklorid
Piridoxin-5'-foszfat

Folsav

D-pantotenat, kalcium
D-pantotenat, natrium
Dexpantenol
Cianokobalamin
Hidroxokobalamin
D-biotin

L-aszkorbinsav
Natrium-L-aszkorbat
Kalcium-L-aszkorbat
6-palmitil-L-aszkorbinsav (aszkorbil palmitat)
Kalium aszkorbat

D-alfa tokoferol

DL-alfa tokoferol

D-alfa tokoferol-acetat
DL-alfa tokoferol-acetat

Fillokinon (Fitomenadion)

2. Asvanyi anyagok

Asvanyi anyagok

Engedélyezett sok

Kalcium (Ca)

Kalcium-karbonat
Kalcium-klorid
Citromsav kalciumsoi

Kalcium-gliikonat
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Asvanyi anyagok

Engedélyezett sok

Magnézium (Mg)

Vas (Fe)

Réz (Cu)

J6d (I)

Cink (Zn)

Mangan (Mn)

Natrium (Na)

Kalcium-glicerofoszfat
Kalcium-laktat
Ortofoszforsav kalciumsoi
Kalcium-hidroxid
Magnézium-karbonat
Magnézium-klorid
Magnézium-oxid
Ortofoszforsav magnéziumsoi
Magnézium-szulfat
Magnézium-glitkonat
Magnézium-hidroxid
Citromsav magnéziumsoi
Vas-citrat
Vas-gliikonat
Vas-laktat

Vas-szulfat
Vas-ammonium-citrat
Vas-fumarat
Vas-difoszfat (Vas-pirofoszfat)
Vas-biszglicinat
Réz-citrat
Réz-gliikonat
Réz-szulfat

Réz-lizin komplex
Réz-karbonat
Kalium-jodid
Natrium-jodid
Kalium-jodat
Cink-acetat
Cink-klorid
Cink-laktat
Cink-szulfat
Cink-citrat
Cink-glitkonat
Cink-oxid
Mangén-karbonat
Mangan-klorid
Mangén-citrat
Mangén-szulfat
Mangan-gliikonat
Natrium-bikarbonat
Natrium-klorid

Natrium-citrat
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Asvanyi anyagok

Engedélyezett sok

Kalium (K)

Szelén (Se)

Natrium-glitkonat
Natrium-karbonat
Natrium-laktat
Ortofoszforsav natriumsoi
Natrium-hidroxid
Kalium-bikarbonat
Kalium-karbonat
Kalium-klorid

Citromsav kaliumsoi
Kalium-glitkonat
Kalium-laktat
Ortofoszforsav kaliumsoi
Kalium-hidroxid
Natrium-szelenat

Natrium-szelenit

3. Aminosavak és egyéb nitrogénvegyiiletek

L-arginin és hidrokloridja (')

L-cisztin és hidrokloridja

L-hisztidin és hidrokloridja
L-izoleucin és hidrokloridja

L-leucin és hidrokloridja

L-lizin és hidrokloridja

L-cisztein és hidrokloridja

L-metionin

L-fenilalanin

L-treonin

L-triptofan

L-tirozin

L-valin

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

Taurin

Citidin-5'-monofoszfat és natriumsoi
Uridin-5"-monofoszfat és natriumsoi
Adenozin-5'-monofoszfat és natriumsoi
Guanozin-5'-monofoszfat és natriumsoi

Inozin-5'-monofoszfat és natriumsoi.

(") Az L-arginin és hidrokloridja csak a 7. cikk (1) bekezdésének harmadik albekezdésében
emlitett anyatej-helyettesité tapszerek eldallitasdhoz hasznalhat6.
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4. Egyéb tapanyagok

Kolin
Kolin-klorid
Kolin-citrat
Kolin-bitartarat

Inozit
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1V. MELLEKLET

TAPSZEREKEN ES

A TAPERTEKRE ES AZ EGESZSEGRE UTALO ALLITASOK
ANYATEJ-HELYETTESITHETO

EZEK

FELTUNTETESENEK FELTETELEI

TAPERTEKRE UTALO ALLITASOK

A kovetkezdkre vonatkozo, tapértékre
utalo allitasok:

A tapértékre utalo allitas feltiinteté-
sének feltételei

1.1. Csak laktoz

1.2. Laktozmentes

1.3. Hozzaadott tobbszordsen teli-
tetlen  zsirsavakra  (LCP)
vonatkozo, vagy azzal egyen-
értékii, a dokozahexén-sav

hozzaadasaval  kapcsolatos
allitas
1.4. Az alabbi, valaszthato Gssze-

tevokkel kapcsolatos, tapér-
tékre utalo allitasok:

1.4.1. taurin

1.4.2. frukto-oligoszacharidok  és
galakto-oligoszacharidok

1.4.3. nukleotidok

A laktéz az egyetlen jelen 1évo
szénhidrat.

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

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

Tetszés szerint hozzaadva, a
kiilonleges célnak és a csecse-
moknek megfeleld szinten és
az 1. melléklet feltételeivel
Osszhangban.

AZ EGESZSEGRE UTALO ALLITASOK (BELEERTVE A BETEG-
SEGEK KOCKAZATANAK CSOKKENTESEVEL KAPCSOLATOS

ALLITASOKAT 1S)

A kovetkezOkre vonatkozo, egészségre
utalé allitasok:

A megallapitas feltiintetésének feltételei

2.1. A tejfehérje-allergia kockéaza-
tanak csokkentése. Ezen egész-
ségre utal¢ allitds olyan kifeje-
zést tartalmazhat, amely csok-
kentett allergén vagy csokken-
tett antigén tulajdonsagokra
vonatkozik.

a) Objektiv és  tudomanyosan
igazolt adatokat kell bizonyi-
tékként biztositani az allitott
tulajdonsagokra vonatkozoan;
Az anyatej-helyettesitd tapszer
kielégiti az 1. melléklet 2.2.
pontjaban meghatarozott
rendelkezéseket, és az immun-
reakciot kivalto fehérje
mennyisége — amit altalanosan
elfogadott modszerrel mérnek
— kevesebb, mint a tapszerben
1évé nitrogéntartalmi anyagok
1 %-a;

c) A cimkézés jelzi azt, hogy a
terméket nem szabad olyan
gyermekeknek fogyasztani,
akik allergiasak azon ép fehér-
jékre, amelyekbol a termék
késziilt, hacsak 4ltalanosan
elfogadott klinikai vizsgalatok
nem bizonyitjak, hogy
az anyatej-helyettesitd tapszert
azon gyermekek tobb mint
90 %-a  elviseli (95 %-os
konfidencia-intervallum), akik
talérzékenyek azon fehérjékre,
amelyekbdl a  hidrolizatum
késziilt;

b

~
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A kovetkezOkre vonatkozo, egészségre
utalo allitasok:

A megallapitas feltiintetésének feltételei

d) A szajon at beadott anyatej-
helyettesitd tapszer allatokban
nem tehet érzékennyé azon ép
fehérjékre nézve, amelyekbdl az
anyatej-helyettesitd  tapszerek
szarmaznak.
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V. MELLEKLET

AZ ANYATEJBEN LEVO NELKULOZHETETLEN ES FELTETELESEN

NELKULOZHETO AMINOSAVAK

Ezen iranyelv alkalmazéasaban az anyatejben 1év6, mg/100 kJ-ban és a mg/100
kcal-ban kifejezett nélkiilozhetetlen ¢és feltételesen nélkiilozhetd aminosavak a

kovetkezok:
100 kJ-ra vonatkoz- [ 100 kcal-ra vonat-
tatott érték (1) koztatott érték

Cisztin 9 38
Hisztidin 10 40
I1zoleucin 22 90
Leucin 40 166
Lysine 27 113
Metionin 5 23
Fenilalanin 20 83
Treonin 18 77
Triptofan 8 32
Tirozin 18 76
Valin 21 88

() 1kJ=0.239 keal.
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VI. MELLEKLET

A fehérjetartalomra és -forrasra, illetve a tehéntej-fehérjékbol szarmaztatott

tejsavofehérje-hidrolizatumokbdl gyartott, 0,56 g/100 kJ-nal (2,25 g/100 kcal)

kisebb proteintartalmi anyatej-helyettesité tapszerek gyartiasa soran
felhasznalt fehérje feldolgozasara vonatkozo eldirasok

1. Fehérjetartalom

Fehérjetartalom = nitrogéntartalom x 6,25

Minimum Maximum

0,44 /100 kJ 0,7 g/100 kI

(1,86 /100 keal) (3 /100 keal)

2. Fehérjeforras

Kimozin hasznalataval torténé enzimatikus kazeinkicsapatas utan tehéntejbol
nyert asvanyianyag-mentesitett édes tejsavofehérje, amely a kovetkezo Ossze-
tevokbal all:

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

b) 37 % édes tejsavofehérje-koncentratum, amelynek minimum fehérjetar-
talma a szarazanyag-tartalom 87 %-a, fehérjedenaturacidja kevesebb mint
70 %, és legmagasabb hamutartalma 3,5 %.

3. Fehérjefeldolgozas

Kétlépesos hidrolizisfolyamat tripszinkészitmény felhasznalasaval; a két hidro-
litikus 1épés kozott egy hokezelési 1épéssel (3—10 perc 80—-100 °C-on).

4. Fehérjemindség

Az anyatejben 1évo nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetetlen amino-
savak — mg/100 kJ-ban és /100 kcal-ban kifejezve — a kovetkezOk:

100 kJ-ra vonatkozta-| 100 kcal-ra vonat-
tott érték (1) koztatott érték
Arginin 16 69
Cisztin 6 24
Hisztidin 11 45
Izoleucin 17 72
Leucin 37 156
Lizin 29 122
Metionin 7 29
Fenilalanin 15 62
Treonin 19 80
Triptofan 7 30
Tirozin 14 59
Valin 19 80

" 1 kJ=0,239 kcal.
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A CSECSEMOKNEK

Vil. MELLEKLET

ES A KISGYERMEKEKNEK SZANT

ELELMISZEREK ~ CIMKEZESEN ~ MEGADOTT  TAPANYAGOK
REFERENCIAERTEKEI
Tépanyag Jelolési referencia-érték

A-vitamin 400 (ng)
D-vitamin 7 (ng)
E-vitamin 5 (mg TE)
K-vitamin 12 (ng)
C-vitamin 45 (mg)
Tiamin 0,5 (mg)
Riboflavin 0,7 (mg)
Niacin 7 (mg)
Bg-vitamin 0,7 (mg)
Folat 125 (ng)
B/,-vitamin 0,8 (ng)
Pantoténsav 3 (mg)
Biotin 10 (ng)
Kalcium 550 (mg)
Foszfor 550 (mg)
Kalium 1000 (mg)
Natrium 400 (mg)
Klorid 500 (mg)
Vas 8 (mg)
Cink 5 (mg)
Jod 80 (ug)
Szelén 20 (pg)
Réz 0,5 (mg)
Magnézium 80 (mg)
Mangan 1,2 (mg)
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VIl MELLEKLET

PESZTICIDEK, @ AMELYEK NEM  HASZNALHATOK  FEL

ANYATEJ-HELYETTESITO ES AZ ANYATEJ-KIEGESZITO

TAPSZEREK ELOALLITASARA SZOLGALO MEZOGAZDASAGI
TERMEKEKBEN

1. tabldzat

Az anyag kémiai elnevezése (szermaradvany-meghatdrozas)

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

Fenszulfotion (a fenszulfotion, annak oxigénanalogja és szulfonjaik Osszege,
fenszulfotionban kifejezve)

Fentin, trifeniltin-kationban kifejezve

Haloxifop (a haloxifop, illetve soinak és észtereinek Osszege, a konjugatumokkal
egyiitt, haloxifopban kifejezve)

Heptaklor és transz-heptaklor-epoxid, heptaklorban kifejezve

Hexaklor-benzol

Nitrofen

Ometoat

Terbufosz (a terbufosz, annak szulfoxidjanak és szulfonjanak Osszege, terbu-
foszban kifejezve)

2. tablazat

Az anyag kémiai elnevezése

Aldrin és dieldrin, dieldrinben kifejezve

Endrin
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IX. MELLEKLET

PESZTICIDEK
LEGMAGASABB
ANYATEJ-HELYETTESITO ES

VAGY

PESZTICIDEK /
SZERMARADVANY-ERTEKEI AZ

METABOLITJAINAK

ANYATEJ-KIEGESZITO

TAPSZEREKBEN

Az anyag kémiai elnevezése

Legmagasabb szermaradvany-érték
(mg/kg)

Cadusafos

0,006

Demeton-S-metil/demeton-S-metil ~ szulfon/
oxidemeton-metil (6nalléan vagy kombi-
nalva, demeton-S-metilben kifejezve)

0,006

Etoprofosz

0,008

Fipronil (a fipronil és a fipronil-deszulfinil
Osszege, fipronilban kifejezve)

0,004

Propineb/propilén-tio-karbamid (propineb és
propilén-tio-karbamid 9sszege)

0,006
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X. MELLEKLET

A. RESZ

A hatalyon kiviil helyezett hatarozat és az azt koveté modositasok

(a 19. cikkben emlitettek szerint)

A 91/321/EGK bizottsagi iranyelv (HL L 175., 1991.7.4., 35. 0.)
Az 1994. évi csatlakozasi okmany I. mellékletének XI.C.IX.5. pontja (212. 0.)

A Bizottsag 96/4/EK iranyelve (HL L 49., 1996.2.28., 12. o.)

A Bizottsag 1999/50/EK iranyelve (HL L 139., 1999.6.2., 29. o.)
A Bizottsag 2003/14/EK iranyelve (HL L 41., 2003.2.14., 37. 0.)

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

B. RESZ

A nemzeti jogba valé atiiltetésre vonatkozé hataridék

(a 19. cikkben emlitettek szerint)

Az ezen iranyelvnek
megfeleld termékek

Az ezen iranyelvnek

Iranyelv Atiiltetés hatarideje i . megfelel6 termékek
kereskedeﬁ;::rél:é{ engedé- kereskedelmének tilalma
91/321/EGK 1992. december 1. 1994. janius 1.
96/4/EK 1997. marcius 31. 1997. éprilis 1. 1999. marcius 31.
1999/50/EK 2000. junius 30. 2000. junius 30. 2002. julius 1.

2003/14/EK

2004. marcius 6.

2004. marcius 6.

2005. marcius 6.
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XI. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

A 91/321/EGK iranyelv

Ezen iranyelv

1. cikk (1) bekezdése 1. cikk

1. cikk (2) bekezdése 2. cikk

2. cikk 3. cikk

3. cikk (1) bekezdése 5. cikk

3. cikk (2) bekezdése 6. cikk

3. cikk (3) bekezdése 7. cikk (4) bekezdése

4. cikk 7. cikk (1)—~(3) bekezdése

5. cikk (1) bekezdés elsé albekezdése 8. cikk (1) bekezdése

5. cikk (1) bekezdés masodik albekezdése 8. cikk (2) és (3) bekezdése

5. cikk (2) bekezdése —

— 9. cikk

6. cikk (1) bekezdés els6 mondata 4. cikk

6. cikk (1) bekezdésének masodik mondata —

6. cikk (2) bekezdése 10. cikk (1) bekezdése

6. cikk (3) bekezdés a) pontja, bevezetd szoveg 10. cikk (2) bekezdés, bevezetd szoveg
6. cikk (3) bekezdése a) pontjanak i. alpontja 10. cikk (2) bekezdésének a) pontja
6. cikk (3) bekezdése a) pontjanak ii. alpontja 10. cikk (2) bekezdésének b) pontja
6. cikk (3) bekezdés els6 albekezdése 10. cikk (3) bekezdése

6. cikk (3) bekezdés b) pont masodik albekezdése | —

6. cikk (3) bekezdésének c) pontja 10. cikk (4) bekezdése

6. cikk (4) bekezdése —

7. cikk (1) bekezdés els6 albekezdése 11. cikk

7. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdése 12. cikk

7. cikk (2) bekezdésének a) pontja 13. cikk (1) bekezdésének a) pontja
7. cikk (2) bekezdésének b) pontja —

7. cikk (2) bekezdésének c) pontja 13. cikk (1) bekezdésének b) pontja
7. cikk (2) bekezdésének d) pontja 13. cikk (1) bekezdésének c) pontja
7. cikk (2) bekezdésének e) pontja 13. cikk (1) bekezdésének d) pontja
7. cikk (2) bekezdésének f) pontja 13. cikk (1) bekezdésének e) pontja
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A 91/321/EGK iranyelv

Ezen iranyelv

7. cikk (2a) bekezdése

13. cikk (2) bekezdése

7. cikk (3) bekezdése

13. cikk (3) bekezdése

7. cikk (4) bekezdése

13. cikk (4) bekezdése

7. cikk (5) bekezdése

13. cikk (5) bekezdése

7. cikk (6) bekezdése

13. cikk (6) bekezdése

13. cikk (7) bekezdése

7. cikk (7) bekezdése

13. cikk (8) bekezdése

8. cikk 14. cikk
9. cikk 15. cikk
10. cikk _

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

I-V. melléklet

I-V. melléklet

VI. melléklet

VII. melléklet

VI. melléklet

VIII-X. melléklet

VII-IX. melléklet

X. melléklet

XI. melléklet




