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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2016/127 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2015. szeptember 25.)

a 609/2013/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek az anyatej-helyettesitG és az anyatej-

kiegészitG tdpszerekre vonatkozé kiilonds osszetételi és tdjékoztatdsi kovetelmények, valamint a

csecsemGk és kisgyermekek tdplilisival kapcsolatos informdciékra vonatkozé kovetelmények
tekintetében valé kiegészitésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérdl sz6l6 szerz8désre,

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

mivel:

(1)

A 2006/141[EK bizottsdgi irdnyelv () az anyatej-helyettesit6 és az anyatej-kiegészit§ tdpszerekre vonatkozd
harmonizdlt szabélyokat dllapit meg a 2009/39/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () keretében.

A 609/2013/EU rendelet hatédlyon kiviil helyezi a 2009/39/EK irdnyelvet és a 2006/141/EK irdnyelvet. A szoban
forgd rendelet dltalinos Osszetételi és tdjékoztatdsi kovetelményeket hatiroz meg az élelmiszerek kiilonbozd
kategoridira, koztitk az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészitG tdpszerekre vonatkozéan. A Bizottsdgnak
kiilonos osszetételi és tdjékoztatasi kovetelményeket kell elfogadnia az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészit§
tapszerekre vonatkozdan, figyelembe véve a 2006/141/EK irdnyelv rendelkezéseit.

Az anyatej-helyettesit6 tapszer az egyetlen olyan feldolgozott élelmiszer, amely teljes mértékben kielégiti a
csecsemdk tapanyagszitkségleteit életiik els6 honapjaiban a megfelel§ kiegészitd taplalds bevezetéséig. Ezen
csecsemBk egészségének védelme érdekében biztositani kell, hogy az anyatej-helyettesitG tdpszer legyen az
egyetlen olyan termék, amelyet az ezen idészakban val6 felhaszndldsra alkalmas termékként hoznak forgalomba.

Az anyatej-helyettesitG és az anyatej-kiegészit§ tapszerek alapvetd osszetételének ki kell elégitenie az egészséges
csecsemdk dltaldnosan elfogadott tudomdnyos adatok alapjan meghatdrozott tdpanyagigényét.

Az anyatej-helyettesitG és az anyatej-kiegészitG tapszerek kifejezetten egy sériilékeny fogyasztéi csoport szdmara
kifejlesztett specidlis termékek. Az ilyen termékek biztonsdgossiganak és megfelel@ségének biztositdsa érdekében
részletes kovetelményeket kell megallapitani az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészits tipszerek sszetételére

() HLL 181.,2013.6.29., 35. 0.
() A Bizottsdg 2006. december 22-i 2006/141[EK irdnyelve az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészité tdpszerekrdl, valamint az

1999/21/EK irdnyelv médositdsardl (HL L 401., 2006.12.30., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009. mdjus 6-i 2009/39/EK irdnyelve a kiilonleges tipldlkozdsi céld élelmiszerekr6l (HL L 124.,

2009.5.20., 21. 0.).
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vonatkozdan, beleértve az energiatartalomra, valamint a makro- és mikrotdpanyag-tartalomra vonatkozdan.
Ezeknek a kovetelmenyeknek az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsag (a tovabbiakban: Hatésag) altal az anyatej-
helyettesit§ és az anyatej-kiegészit§ tdpszerek alapvetd Osszetételérdl sz0l6 véleményében (') adott legfrissebb
tudomdnyos szakvéleményen kell alapulniuk.

(6) Az innovicié és a termékfejlesztés biztositdsa érdekében olyan OsszetevSk anyatej-helyettesitG és anyatej-
kiegészit§ tapszerekhez valé onkéntes hozzdadasit is meg kell engedni, amelyekre e rendelet kiilonds kovetel-
ményei nem vonatkoznak. Az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészit tdpszerek gyartdsahoz felhasznalt
valamennyi Osszetevének alkalmasnak kell lennie a csecsemdk szdmdra, és alkalmassigukat szitkség szerint
megfelel§ tanulmanyokkal kell igazolni. Az élelmiszer-ipari véllalkozok feladata az alkalmassdg igazoldsa, a
nemzeti illetékes hatdsdgoké pedig annak eseti alapon torténd elbirdldsa, hogy fenndll-e az alkalmassdg. A
megfelelo tanulmanyok tervezésérgl és végrehajtisardl olyan tudoményos szakértSi csoportok tettek kozzé
irdnymutatdst, mint az Elelmiszeriigyi Tudoményos B1zottsag, az Egyesiilt Kirdlysigbeli Committee on Medical
Aspects of Food and Nutrition Policy (az élelmiszer- és taplalkozdspolitika orvosi szempontjaival foglalkozd
bizottsag) és a European Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition (Eurdpai gyermek-
gasztroenteroldgiai, hepatoldgiai és tapldlkozdsi tarsasag). Ezeket az irdanymutatdsokat figyelembe kell venni az
anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészit8 tipszerek gyartasakor.

(7) A 609/2013/EU rendelet alapjin a Bizottsdgnak a novényvéds szerek felhaszndldsdt korldtozé vagy megtiltd
rendelkezéseket, valamint az anyatej-helyettesits és az anyatej-kiegészits tdpszerekben el6forduld névényvéddszer-
maradékokra vonatkozé rendelkezéseket kell elfogadnia, figyelembe véve a 2006/141/EK irdnyelv mellékleteiben
jelenleg megdllapitott rendelkezéseket. A jelenlegi tudomdnyos ismeretekkel Osszhangban 1évé rendelkezések
elfogaddsa nagyon idGigényes, tekintettel arra, hogy a Hatdsdgnak tobb vonatkozdsban, tobbek kozott a
csecsemdkre és a kisgyermekekre vonatkozé toxikoldgiai referenciaértékek megfelel volta tekintetében dtfogd
értékelést kell végeznie. Tekintettel arra, hogy a 609/2013/EU rendelet ¢ felhatalmazdson alapulé rendelet elfoga-
ddsdnak hatdridejét 2015. julius 20-dban hatdrozta meg, a 2006/141/EK irdnyelv meglévs vonatkozd kovetel-
ményeit ezen a ponton dt kell venni. Ugyanakkor helyénvalé az 1107/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet (3) terminol6gidjat alkalmazni.

(8) A 2006/141[EK irdnyelv kiilonos kovetelményeket allapit meg az anyatcj- -helyettesit6 és az anyatej-kiegészit§
tapszerek elGdllitdsdra szdnt termékekben hasznalt n6vényvédd szerekre és az ilyen élelmiszerekben el6forduld
novenyvedoszer maradékokra az élelmiszeriigyi tudomdnyos bizottsig (ETB) dltal 1997. szeptember 19-én () és
1998. junius 4-én (*) kiadott két vélemény alapjan.

(9) Az el6vigyazatossig elvét kovetve valamennyi névényvédd szer esetében nagyon alacsony, 0,01 mglkg
szermaradék-hatarérték keriilt meghatdrozdsra. Emellett még szigorabb hatdrértékek keriilnek megallapitdsra egy
kisszamu novényvéds szerre vagy novényvédGszer-metabolitra vonatkozdan, melyek esetében — a legkedvez6t-
lenebb beviteli koriilmények kozott — még a 0,01 mg/kg szermaradék-hatdrérték is a megengedhetd napi bevitelt
(AD]) tullépd expozicidhoz vezethet a csecsemdknél és kisgyermekeknél.

(10) Bizonyos novényvédd szerek haszndlatdnak tilalma azonban nem szitkségképpen biztositand, hogy az anyatej-
helyettesit§ és az anyatej-kiegészit tdpszerek mentesek legyenek az ilyen n6vényvédd szerektsl, mivel bizonyos
novényvéds szerek tartdsan fennmaradnak a kornyezetben, és szermaradékaikat meg lehet taldlni az élelmisze-
rekben. Ezért gy tekintik, hogy ezeket a névényvédd szereket nem haszndltdk, ha szermaradékaik egy bizonyos
szint alatt maradnak.

(11) Az anyatej-helyettesit6 és az anyatej-kiegészitG tdpszereknek meg kell felelniik az 1169/2011/EU eurépai
parlamenti és tandcsi rendeletnek (). Az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészits tdpszerek sajitos jellegének
figyelembevétele, valamint az anyatejjel val6 tdpldlds osztonzése és védelme érdekében ennek a rendeletnek adott
esetben kiegészitéseket és felmentéseket kell meghatdroznia az altalanos szabédlyokhoz képest.

(") EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (EFSA — diétds termékek, taplalkozds és allergidk tudomanyos testiilete, NDA),
2014, Tudomdnyos vélemény az anyatej-helyettesitG és az anyatej-kiegészitG tdpszerek alapvetd Osszetételérdl. EFSA Journal
2014:12(7):3760.

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

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

(*) Tovébbi tandcs az élelmiszertigyi tudomanyos bizottsig 1997. szeptember 19-i, a csecseméknek és kisgyermekeknek szdnt élelmisze-
rekben 1év6 novényvéds szerekre vonatkozo, 0,01 mg/kg -ban megillapitott szermaradék-hatdrértékrdl sz616 véleményérdl (amelyet az

Elelmiszeriigyi Tudoményos Bizottsdg 1998. jiinius 4-¢n fogadott el).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011. oktober 25-i 1169/2011/EU rendelete a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos tédjékozta-
tdsarol, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsarol és a 87/250/EGK bizottsagi
irdnyelv, a 90/496/EGK tandcsi irdnyelv, az 1999/10/EK bizottsagi irdnyelv, a 2000/13/EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv, a
2002/67[EK és a 2008/5[EK bizottsdgi irdnyelv és a 608/2004/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 304.,
2011.11.22,,18.0.).
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Tekintettel arra, hogy az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészitd tapszerek milyen kiilonleges szerepet kapnak
a csecsemdk étrendjében, fontos biztositani, hogy a harmadik orszdgokba exportdlt termékek — az importdld
orszdg dltal megdllapitott vagy elfogadott vonatkozé kiilon rendelkezések hidnydban — a sziilsk és gondozdk
szdmadra konnyen érthetS nyelven szolgaltassanak informdcidkat az élelmiszerrél.

ren Z oz

Tekintettel arra, hogy az anyatej-helyettesitG és az anyatej-kiegészitG tdpszerek eltér6 szerepet jatszanak a
csecsemdk étrendjében, olyan rendelkezéseket indokolt megallapitani, amelyek megkovetelik, hogy egyértelmiien
meg lehessen Gket killonboztetni, és ezaltal el lehessen keriilni az Osszetéveszthetdség kockazatat.

Az anyatej-helyettesité és az anyatej-kiegészit§ tipszerek tapértékjelolése mind a sziil6k és gondozdk, mind a
fogyasztasukat javaslo egészségiigyi szakemberek szdmdra alapvetS fontossdgt a tdpszerek megfelel§ felhasznd-
lasanak biztositdsa érdekében. Ezen okndl fogva, valamint annak érdekében, hogy teljesebb tdjékoztatdst nydjtson,
a tapértékjelolésnek az 1169/2011/EU rendeletben elSirtakon kiviil egyéb adatokat is tartalmaznia kell. Emellett
az 1169/2011/EU rendelet V. mellékletének 18. pontjdban meghatdrozott felmentés nem alkalmazhaté, és a
tapértékjelolést a csomag vagy tdroldedény méretétdl fuggetleniil valamennyi anyatej-helyettesité és anyatej-
kiegészit§ tapszer esetében kotelezGvé kell tenni.

Az 1169/2011/EU rendelet 30. cikkének (2) bekezdése tartalmazza azon tdpanyagok korldtozott listdjdt,
amelyeket onkéntes alapon fel lehet venni az élelmiszerek tapértékjelolésébe. A széban forgd cikk nem terjed ki
az Osszes olyan anyagra, amelyet az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészitS tdpszerekhez hozzd lehet adni. A
jogi egyértelmiség érdekében indokolt viligosan megéllapitani, hogy az anyatej-helyettesité és az anyatej-
kiegészit§ tapszerek tdpértékjelolése tartalmazhat ilyen anyagokat. Ezenkiviil egyes esetekben a termék fehérje-,
szénhidrdt- és zsirtartalmdra vonatkozé részletesebb informécidk tovabbi hasznos informécidkat jelenhetnek a
szill6k, a gondozok és az egészségiigyi szakemberek szdmadra. Az élelmiszer-ipari véllalkozoknak ezért lehetséget
kell biztositani arra, hogy ezeket az informdcikat onkéntes alapon megadjdk.

A termékek oOsszehasonlitisdnak megkonnyitése érdekében az anyatej-helyettesit6 és az anyatej-kiegészit§
tapszerek tapértékjelolését a gyartd utasitisainak megfelel§ elkészitést kovetSen fogyasztisra kész élelmiszer
100 ml-ére vonatkozéan kell kifejezni.

7oz

Az anyatej-helyettesitG tdpszer olyan élelmiszer, amelyet csecsemdk dltali fogyasztdsra szdnnak életik elsé
hénapjaiban, és amely 6nmagaban kielégiti e csecsemdk tdpldlkozdsi igényeit a megfelel§ kiegészitd tapldlas
bevezetéséig. Az anyatej-helyettesitd tdpszerek energiaértékére és tdpanyagmennyiségére vonatkozd tapérték-
informdcidknak a napi beviteli referenciaértékek szdzalékaban valé megadasa félrevezetné a fogyasztokat, ezért az
nem megengedhetS. Az anyatej-kiegészitd tapszer ellenben olyan élelmiszer, amelyet csecsemdk altali fogyasztasra
szannak a megfelel§ kiegészitG tdpldlds bevezetését kovetSen, és amely a f6 folyadékelemet alkotja a csecsemdk
fokozatosan valtozatosabbd valo étrendjében. Ezen okndl fogva, valamint az egyéb olyan élelmiszerekkel vald
osszehasonlitds biztositdsa érdekében, amelyeket fel lehet venni az igy téplalt csecsemék étrendjébe, az anyatej-
kiegészit§ tdpszerekre vonatkozd tdpérték-informdacidknak a napi beviteli referenciaértékek szdzalékdban vald
megaddsa megengedhetd. Tekintettel arra, hogy az egészséges csecsemdk tdplalkozasi igényei eltérnek a felnéttek
igényeitdl, az 1169/2011/EU rendeletben a felnétt lakossdg vonatkozdsiban megallapitott napi beviteli referencia-
értékek alkalmazdsa félrevezetné a fogyasztokat, ezért az nem megengedhetd. Az anyatej-kiegészit§ tdpszerek
esetében a tdpérték-informdcidknak csak a korosztily vonatkozdsiban megfelel6 beviteli referenciaérték
szazalékaban valé6 megaddsa megengedhetd.

A tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé dllitdsok az élelmiszer-ipari véllalkozok dltal a kereskedelmi
kommunikdciéban onkéntes alapon, az 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') szabdlyainak
megfelel6en haszndlt promécids eszkozok. Tekintettel arra, hogy az anyatej-helyettesitd tdpszerek milyen
kiilonleges szerepet jitszanak a csecsemdk étrendjében, a tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé éllitdsok
alkalmazdsat az anyatej-helyettesitd tdpszerek esetében nem szabad megengedni.

Az anyatej-helyettesitG és az anyatej-kiegészit§ tdpszerek laktdztartalmara vagy laktézmentességére vonatkozd
nyilatkozatok hasznos informaciét jelenthetnek a sziil6k és a gondozdk szdmadra. Ezért az ilyen nyilatkozatokra
vonatkozéan indokolt szabdlyokat megdllapitani, amelyeket a piacon a jovében bekovetkezd§ fejleményeket
figyelembe véve feliil lehet vizsgalni.

Ez a rendelet 1j kovetelményként bevezeti a dokozahexénsav (DHA) anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészits
tapszerekhez valé kotelez8 hozzdaddsit, miként a Hatdsdg az anyatej-helyettesité és az anyatej-kiegészitd
tapszerek alapvetd Osszetételére vonatkozd véleményében a kozelmdltban javasolta. Tekintettel arra, hogy a
2006/141[EK irdnyelv engedélyezte a DHA tdpszerhez 6nkéntes alapon torténd hozzdaddsat, valamint hogy a
szill6k és gondvisel6k ismerik a DHA anyatej-helyettesitG tapszerben valé jelenlétére tekintetében a tdpanyag-
osszetételre vonatkozo éllitdst, amelynek az alkalmazdsit a szoban forgé irdnyelv engedélyezte, a félreértések

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006. december 20-i 1924/2006/EK rendelete az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkozo dllitasokrdl (HL L 404., 2006.12.30., 9. 0.).
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elkeriilése végett engedélyezni kell az élelmiszer-ipari villalkozok szdmdra, hogy korldtozott ideig még az e
rendeletben el8irt nyilatkozattal utaljanak a DHA anyatej-helyettesits tdpszerben valé jelenlétére. Fontos azonban,
hogy a széban forgd nyilatkozat teljes kor(i tdjékoztatdst nydjtson a fogyasztoknak arrél, hogy a DHA valamennyi
forgalomban 1év6 anyatej-helyettesits tdpszerben kotelezden jelen van.

(21) A 2006/141[EK irdnyelv mar tobb éve engedélyezi a fehérjehidrolizatumok fehérjeforrsként val6 alkalmazdsit az
anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészitG tdpszerekben, és a fehérjehidrolizatumok tdpszergyartdsban vald
felhasznaldsa széles korben elterjedt a piacon. Ez kiilonosen arra vezethet§ vissza, hogy az emlitett irdnyelv a
benne meghatdrozott bizonyos feltételek mellett engedélyezi a fehérjehidrolizatumokbdl gydrtott anyatej-
helyettesitd tipszerek tekintetében olyan, egészségre vonatkozé éllitds alkalmazdsdt, amely az ilyen tdpszernek a
tejfehérje-allergia kialakuldsa kockdzatdnak csokkentésében jdtszott szerepét irja le. A Hatdsdg az anyatej-
helyettesit§ és az anyatej-kiegészitS tdpszerek alapvet§ osszetételére vonatkozd véleményében megjegyezte, hogy
minden egyes, fehérjehidrolizdtumot tartalmazé tdpszer biztonsdgossagat és alkalmassdgat klinikai értékelés révén
kell megallapitani, és hogy eddig minddssze egy, részlegesen hidrolizalt tejsavofehérjét tartalmazé tapszer kapott
pozitiv értékelést. A Hatdsdg azt is megallapitotta, hogy klinikai vizsgdlatok sziikségesek annak igazoldsdhoz,
hogy egy bizonyos tdpszer csokkenti-e, és ha igen, milyen mértékben csokkenti az allergia rovid és hosszd tavi
klinikai megnyilvanuldsdnak kockdzatdt a nem szoptatott, veszélyeztetett csecsemdkben. Figyelembe véve a
Hatésdg véleményét, a fehérjehidrolizatumokbdl gyértott anyatej-helyettesitG és anyatej-kiegészitd tdpszerek
forgalomba hozatala csak akkor engedélyezhetd, ha Osszetételiik megfelel e rendelet kovetelményeinek. A széban
forgd kovetelményeket naprakésszé lehet tenni annak érdekében, hogy engedélyezni lehessen egy olyan, fehérje-
hidrolizatumokbdl gyértott tdpszer forgalomba hozatalt, amelynek Osszetétele eltér egy mar pozitivan értékelt
tapszer OsszetételétSl, miutdn a Hatdsdg eseti alapon értékelte annak biztonsdgossdgat és alkalmassagat. Emellett,
amennyiben a tanulmdnyok alapjin bebizonyosodik, hogy egy fehérjehidrolizatumokbdl gydrtott anyatej-
helyettesitd tdpszer csokkenti a tejfehérje-allergia kialakuldsdnak kockdzatat, a Hatdsdg értékelése utdn azt is meg
kell fontolni, hogy mi a megfelel6 médja a szill6knek és a gondozéknak a termék széban forgé ezen tulajdon-
sagarol valo tdjékoztatdsanak.

(22) A 609/2013/EU rendelet tgy rendelkezik, hogy az anyatej-helyettesitG és az anyatej-kiegészit6 tdpszerek
cimkézését, kiszerelését és reklamjat gy kell kialakitani, hogy azok ne fejtsenek ki visszatarté hatdst az anyatejes
taplalassal szemben. Tudomdnyos egyetértés van azt illetSen, hogy az egészséges csecsemdk szdmadra az anyatej a
legjobb taplalék, és az Unid és tagallamai tartsan elkotelezettek amellett, hogy tdmogassdk a szoptatdst. A Tandcs
a taplalkozasrdl és a testmozgasrdl elfogadott kovetkeztetéseiben (') felkérte a tagallamokat, hogy 6sztonozzék és
tdmogassak a megfelel§ szoptatdst, és tidvozolte, hogy a tagdllamok megéllapodtak a gyermekkori elhizéssal
kapcsolatos unids cselekvési tervrdl (2014-2020), amely egy sor olyan intézkedést tartalmaz, amelyek célja a
szoptatds ardnyanak novelése az Unidban. Ezzel Osszefiiggésben az EU cselekvési terve elismerte az Egészségiigyi
Vilagszervezet (WHO) dltal elfogadott, az anyatejp6tlok forgalmazdsira vonatkozd nemzetkozi kodexének
véltozatlan jelentGségét, amelyen a 2006/141/EK irdnyelv alapult. Az Egészségiigyi Vildgszervezet 34. kozgytilése
altal elfogadott kédex célja, hogy a szoptatds védelme és el6mozditdsa, valamint az anyatejp6tlok megfeleld
hasznélatdnak biztositdsa révén hozzdjaruljon a csecsemdk biztonsigos és megfelel§ tapldldsdhoz. A kddex
tobbek kozott a piaci értékesitésre, informdcionyijtasra és az egészségiigyl hatdsdgok felelGsségére iranyuld
elveket tartalmaz.

(23) A csecsemdk egészségének védelme érdekében az e rendeletben meghatdrozott szabilyoknak, kilonésen a
cimkézésre, a kiszerelésre, a rekldimozdsra, valamint a promocids és kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozé
szabélyoknak folyamatosan meg kell felelniiik az anyatejp6tlok forgalmazdsdra vonatkozd nemzetkozi kédexben
megfogalmazott elveknek és céloknak, figyelembe véve az Uniéban fenndlld sajtos jogi helyzeteket és
ténydlldsokat. Kozelebbrdl vizsgdlva, a bizonyitékok azt mutatjdk, hogy a kozvetleniil a fogyasztéra irdnyuld
rekldm és az egyéb marketingtechnikdk befolydsoljdk a sziilGket és a gondozokat a csecsemdk tdpldldsdnak
mikéntjérdl hozott dontéseikben. Ezen oknal fogva és tekintettel arra, hogy az anyatej-helyettesitd tdpszerek
milyen kiillonleges szerepet jitszanak a csecsemdk étrendjében, ebben a rendeletben sajétos korldtozasokat kell
megallapitani az e terméktipus esetében alkalmazott reklim- és egyéb marketingtechnikdkra vonatkozéan. Ez a
rendelet azonban nem vonatkozik a csecsem@gondozdsra specializdlodott publikdcick és a tudomdnyos
publikiciok értékesitésének feltételeire.

(24)  Emellett a csecsemdk és a kisgyermekek tdplaldsarol adott informdcidk befolydsoljak a virandds néket, a sziilGket
és a gondozokat a gyermekek tdpldldsi mddjanak kivdlasztdsakor. Ezért kovetelményeket kell megéllapitani annak
érdekében, hogy ezek az informécidk biztositsdk a széban forgd termékek megfelel§ hasznalatdt, és a WHO
kodexe elveinek megfelelGen ne alljanak az anyatejjel valé taplalds timogatdsanak dtjdba.

(25) A 178/2002[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 17. cikkének (2) bekezdése eldirja a tagdllamok
szdmdra, hogy tartassik be az élelmiszerjogot, illetve feliigyeljék és ellendrizzék, hogy az élelmiszer- és
takarmdnyipari vallalkozok a termelés, feldolgozds és forgalmazds minden szakaszdban eleget tesznek-e az élelmi-
szerjog kovetelményeinek. Ezzel Osszefiiggésben, az anyatej-helyettesité és az anyatej-kiegészit§ tdpszerek
hatékony hatdsidgi ellendrzésének elGsegitése érdekében az anyatej-helyettesit6 tdpszert forgalomba hozd
élelmiszer-ipari véllalkozoknak a nemzeti illetékes hatdsdgok rendelkezésére kell bocsitaniuk a haszndlt cimke

() HLC 213,,2014.7.8., 1. 0.

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2002. janudr 28-i 178/2002/EK rendelete az élelmiszerjog dltalinos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg 1étrehozdsdrdl és az élelmiszer-biztonsdgra vonatkozé eljdrdsok megallapitdsarél (HL L 31.,
2002.2.1,1.0).
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mintdjt és az e rendeletnek valé megfelelés igazoldsdhoz sziikségesnek itélt Gsszes informdciét. Az anyatej-
kiegészit§ tdpszerek bizonyos tipusaira is hasonld kotelezettségnek kell vonatkoznia, hacsak a tagéllamok nem
rendelkeznek mds hatékony ellenGrzési rendszerrel.

(26)  Annak érdekében, hogy az élelmiszer-ipari véllalkozok alkalmazkodni tudjanak az 4j kovetelményekhez, ez a
rendelet a hatalybalépését négy évvel kovet idGponttdl alkalmazandé. Figyelembe véve a fehérjehidrolizdtu-
mokbdl gydrtott anyatej-helyettesit§ és anyatej-kiegészitS tdpszerekre vonatkozd j kovetelmények szamat és
jelentGségét, az emlitett termékek tekintetében ez a rendelet a hatdlybalépését ot évvel kévetS idGponttdl
alkalmazando,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Forgalomba hozatal

(1)  Anyatej-helyettesit§ és anyatej-kiegészitG tdpszerek csak akkor hozhaték forgalomba, ha megfelelnek e
rendeletnek.

(2) Az anyatej-helyettesits tdpszereken kiviil mds terméket nem lehet forgalomba hozni, vagy nem lehet gy megjele-
niteni, mint ami 6nmagdban alkalmas arra, hogy kielégitse az egészséges csecsemdk tdpanyagsziikségletét életiik elsé
hénapjaiban, a megfeleld kiegészits tapldlds bevezetéséig.

2. cikk
Osszetételi kovetelmények

(1) Az anyatej-helyettesit tdpszereknek meg kell felelniitk az I mellékletben megallapitott Gsszetételi kovetelmé-
nyeknek, figyelembe véve a I mellékletben a nélkilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavakra
vonatkozdéan meghatarozott értékeket.

(2) Az anyatej-kiegészit tdpszereknek meg kell felelniiik a II. mellékletben megéllapitott Osszetételi kovetelmé-
nyeknek, figyelembe véve a IIl. mellékletben a nélkillozhetetlen és feltételesen nélkillozhetetlen aminosavakra
vonatkozdéan meghatarozott értékeket.

(3) Azl ésall mellékletben meghatdrozott értékek a fogyasztdsra kész dllapotban forgalmazott vagy a gydrtd utasitd-
sainak megfelel§ elkészitést kovetGen fogyasztisra kész anyatej-helyettesit6 és anyatej-kiegészit6 tdpszerekre
vonatkoznak. Az elkészitéshez legfeljebb viz hozzdaddsat lehet el6irni.

3. cikk
Az 6sszetevGk alkalmassdga

(1) Az anyatej-helyettesit§ tapszereket az I. melléklet 2. pontjaban meghatdrozott fehérjeforrasokbdl és adott esetben
egyéb élelmiszer-osszetevSkbdl kell elillitani, amelyeknek a csecsem8k szdmdra, azok sziletésétdl fogva vald
alkalmassdgdt dltaldnosan elfogadott tudomdnyos adatok alapjdn hatdroztdk meg.

(2) Az anyatej-kiegészitd tdpszereket a II. melléklet 2. pontjdban meghatdrozott fehérjeforrdsokbdl és adott esetben
egyéb élelmiszer-osszetev8kbdl kell eldéllitani, amelyeknek a hathdnaposndl id8sebb csecsemdk szdmdra vald
alkalmassdgat dltaldnosan elfogadott tudomdanyos adatok alapjan hatdroztdk meg.

(3) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett alkalmassdgot az élelmiszer-ipari véllalkozok a rendelkezésre 4ll6, a vart
elényokhoz és biztonsdgossigi szempontokhoz kapcsolédd adatok szisztematikus felillvizsgalata, valamint sziikség
esetén megfelel§ tanulmdnyok révén igazoljdk, melyeket a tanulmanyok tervezésérdl és végrehajtasardl sz6l, dltalinosan
elfogadott szakért6i irinymutatdsok alapjan végeznek.

4. cikk
A novényvédd szerekre vonatkozé kovetelmények
(1)  E cikk alkalmazdsiban a ,szermaradék” valamely, az 1107/2009/EK rendelet 2. cikkének (1) bekezdésében emlitett

novényvéds szer emlitett rendelet 2. cikkének (2) bekezdésében emlitett hatanyagdnak maradékanyaga, beleértve az
adott hatéanyag metabolitjait és bomlds- vagy reakcidtermékeit.



L 25/6 Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2016.2.2.

(2) Az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészitG tdpszerek egyik hatéanyag maradékanyagdt sem tartalmazhatjik
0,01 mg/kg-os szintet meghaladé mértékben.

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

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve a IV. mellékletben felsorolt hatéanyagokra az ott meghatdrozott szermaradék-hatdrér-
tékeket kell alkalmazni.

(4)  Anyatej-helyettesit§ és anyatej-kiegészitS tdpszerek kizdrdlag olyan mezGgazdasdgi termékekbdl dllithatok eld,
amelyek elddllitdsdhoz nem haszndltak az V. mellékletben felsorolt hatéanyagokat tartalmazé novényvéds szereket.

Az ellenGrzések szempontjabdl azonban dgy tekintik, hogy az V. mellékletben felsorolt hatéanyagokat tartalmazé
novényvéd§ szereket nem hasznaltdk, ha szermaradékaik mértéke nem haladja meg a 0,003 mg/kg szintet.

(5) A (2), (3) és (4) bekezdésben emlitett szintek a fogyasztdsra kész dllapotban forgalmazott vagy a gydrt6 utasitd-
sainak megfelel6 elkészitést kovetGen fogyasztdsra kész anyatej-helyettesits és anyatej-kiegészitd tdpszerekre
vonatkoznak.

5. cikk
Az élelmiszer neve

(1) A nem kizdrélag tehéntejfehérjébdl vagy kecsketejfehérjébdl gyartott anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészit§
tapszerek nevének meg kell felelnie a VI. melléklet A. részében meghatdrozott névnek.

(2) A kizérdlag tehéntejfehérjékbsl vagy kecsketejfehérjékbsl gyartott anyatej-helyettesitG és anyatej-kiegészitd
tapszerek nevének meg kell felelnie a VI. melléklet B. részében meghatdrozott névnek.

6. cikk
Az élelmiszerekkel kapcsolatos tdjékoztatdsra vonatkozo kiilonos kovetelmények

(1)  Ha e rendelet mdsként nem rendelkezik, az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészitd tdpszereknek meg kell
felelniitk az 1169/2011/EU rendeletnek.

(2) Az 1169/2011/EU rendelet 9. cikkének (1) bekezdésében felsorolt kitelezd adatokon kiviil az anyatej-helyettesité
tapszerek esetében meg kell adni a kovetkezd kotelezd kiegészits adatokat:

a) nyilatkozat arrdl, hogy a termék a nem szoptatott csecsemdk szdmdra azok sziiletésétl kezdve megfeleld;

b) utasitdsok a termék megfelel§ elkészitéséhez, taroldsdhoz és megsemmisitéséhez, és figyelmeztetés a nem megfelels
elkészités és tarolds egészségiigyi kockdzataira;

¢) nyilatkozat a szoptatds elbbrevaldsigardl és nyilatkozat arrdl, hogy a terméket csak fiiggetlen, orvosi, tipldlkozdstu-
domdnyi vagy gyogyszerészeti végzettségli személyek vagy mds anya- és gyermekgondozd szakemberek tandcsira
ajanlott haszndlni. Az e pontban emlitett adatokat a ,Fontos figyelmeztetés” vagy ezzel egyenértékii kifejezésnek kell
megelGznie, és az anyatej-helyettesits tdpszer kiszerelésén és reklimjdban is fel kell tintetni.

(3) Az 1169/2011/EU rendelet 9. cikkének (1) bekezdésében felsorolt kotelez8 adatokon kivill az anyatej-kiegészits
tapszerek esetében meg kell adni a kovetkezd kotelezd kiegészitd adatokat:

a) nyilatkozat arrél, hogy a termék csak a hat honapndl iddsebb csecsem8k szdmdra megfelel§, hogy csak egy részét
képezheti a valtozatos étrendnek, hogy az élet els6 hat hénapjaban nem lehet az anyatej helyettesitésére hasznélni, és
hogy a kiegészitd tapldlds megkezdésére vonatkozd dontés, beleértve a hat honapos kor feltételétsl valé eltérést, csak
fuggetlen, orvosi, tapldlkozdstudomanyi vagy gyogyszerészeti végzettségli személyek vagy mds anya- és gyermekgon-
dozasi szakemberek tandcsdra hozhat6 meg, a csecsemd egyedi novekedési és fejl6dési igényei alapjan;

b) utasitdsok a termék megfelel§ elkészitéséhez, tdroldsdhoz és megsemmisitéséhez, és figyelmeztetés a nem megfelels
elkészités és tdrolds egészségiigyi kockdzataira.
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(4) Az 1169/2011/EU rendelet 13. cikkének (2) és (3) bekezdése az e cikk (2) és (3) bekezdésében emlitett kotelezd
kiegészit§ adatokra is alkalmazando.

(5) Az anyatej-helyettesit6 és az anyatej-kiegészit§ tdpszerekre vonatkozd valamennyi kotelezd adatot a fogyasztok
dltal konnyen érthet$ nyelven kell feltiintetni.

(6) Az anyatej-helyettesit és az anyatej-kiegészit6 tdpszerek cimkézésének, kiszerelésének és rekldmjdnak biztosi-
taniuk kell a szitkséges informdciot a termékek megfelel§ felhasznaldsardl, és nem fejthetnek ki visszatartd hatdst az
anyatejes taplaldssal szemben.

Az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészitd tapszerek cimkézésén, kiszerelésén és rekldmjaban nem hasznalhatok az
,emberi”, ,anyaszert”, ,alkalmassd tett” vagy hasonl6 kifejezések.

Az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészitS tapszerek cimkézését, kiszerelését és reklimozasit — az Osszetéveszthe-
tsége kockdzatanak elkeriilése érdekében — gy kell kialakitani, kiillondsen ami a szoveget, a képeket és az alkalmazott
szineket illeti, hogy a fogyasztdk egyértelmtien meg tudjak kilonboztetni egymadstdl az anyatej-helyettesits és az anyatej-
kiegészit§ tapszereket.

7. cikk
A tdpértékjelolésre vonatkozo kiilonos kovetelmények

(1) Az anyatej-helyettesit6 és az anyatej-kiegészit tdpszerekre vonatkozé kotelezd tdpértékjelolésnek az
1169/2011/EU rendelet 30. cikkének (1) bekezdésében emlitett informacidkon tdl tartalmaznia kell az e rendelet I. és
II. mellékletében felsorolt és a termékben megtaldlhatd Osszes dsvanyi anyag és vitamin mennyiségét, a molibdén
kivételével.

Az anyatej-helyettesit§ tapszerekre vonatkozé kotelezd tapértékjelolésnek a kolin, az inozit és a karnitin mennyiségét is
tartalmaznia kell.

Az 1169/2011/EU rendelet 30. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve az anyatej-helyettesité és az anyatej-kiegészits
tapszerek kotelezd tapértékjelolése nem tartalmazza a s6 mennyiségét.

(2) Az anyatej-helyettesit§ és az anyatej-kiegészitG tdpszerekre vonatkozd kotelezd tdpértékjelolés tartalma az
1169/2011/EU rendelet 30. cikke (2) bekezdésének a)—e) pontjdban emlitett informacidkon tal kiegészithetd az aldbbiak
koziil egy vagy tobb informdciéval:

a) a fehérje-, szénhidrét- vagy zsirosszetevék mennyisége;
b) a savofehérje/kazein-arany;

¢) az e rendelet I vagy I mellékletében vagy a 609/2013/EU rendelet mellékletében felsorolt valamely anyag
mennyisége, amennyiben az (1) bekezdés nem vonatkozik a széban forgd anyag megaddsara;

d) a 3. cikk értelmében a termékhez adott valamely anyag mennyisége.

(3) Az 1169/2011/EU rendelet 30. cikkének (3) bekezdésétdl eltérve az anyatej-helyettesité és az anyatej-kiegészité
tapszerek kotelez§ tapértékjelolésében szerepl informdciokat nem ismételhet6k meg a cimkén.

(4) A tapértékjelolés valamennyi anyatej-helyettesit§ és anyatej-kiegészits tapszer esetében kotelezs, a csomagolds
vagy taroléedény legnagyobb felilletének méretétdl fiiggetleniil.

(5) Az 1169/2011/EU rendelet 31-35. cikke az anyatej-helyettesit és az anyatej-kiegészit§ tdpszerek tdpértékjelo-
1ésében szereplG Gsszes tdpanyagra vonatkozik.

(6) Az 1169/2011/EU rendelet 31. cikkének (3) bekezdésétsl, 32. cikkének (2) bekezdésétdl és 33. cikkének
(1) bekezdésétdl eltérve az anyatej-helyettesits és az anyatej-kiegészit§ tapszerek energiatartalmdt és tdpanyagmennyiségét
a gydrté utasitdsainak megfeleld elkészitést kovetSen fogyasztdsra kész élelmiszer 100 ml-ére vonatkozdan kell kifejezni.

2

Az informdacitkat emellett adott esetben az értékesitésre keriil§ formaban 1évé élelmiszer 100 g-jdra is meg lehet adni.
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(7) Az 1169/2011/EU rendelet 32. cikkének (3) és (4) bekezdésétdl eltérve az anyatej-helyettesité és az anyatej-
kiegészitd tapszerek energiatartalmdt és tdpanyagmennyiségét nem lehet az emlitett rendelet XIII. mellékletében meghatd-
rozott beviteli referenciaértékek szdzalékdban kifejezni.

Az anyatej-kiegészit§ tdpszerek esetében, az e rendelet VI mellékletében felsorolt dsvinyi anyagok és vitaminok
tekintetében a vitaminok és dsvanyi anyagok mennyiségét azok megaddsakor a (6) bekezdésben emlitett formdn kiviil a
szoban forgd mellékletben meghatdrozott beviteli referenciaértékek szdzalékdban is ki lehet fejezni, a gyartd utasitdsainak
megfeleld elkészitést koveten fogyasztisra kész élelmiszer 100 ml-ére vonatkoztatva.

(8) Az anyatej-helyettesits és az anyatej-kiegészit8 tapszerek tapértékjelolésében szerepl§ azon adatokat, amelyek nem
szerepelnek az 1169/2011/EU rendelet XV. mellékletében, az emlitett melléklet azon legrelevansabb bejegyzése utdn kell
feltiintetni, amelyikhez tartoznak vagy amelynek alkot6elemei.

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

8. cikk
A tdpanyag-6sszetételre és egészségre vonatkozo éllitisok az anyatej-helyettesitd tipszerek esetében

Az anyatej-helyettesitS tdpszerekkel kapcsolatban nem lehet tdpanyag-osszetételre és egészségre vonatkozd dllitdsokat
tenni.

9. cikk
A laktézra és a dokozahexénsavra (DHA) vonatkozo kijelentések

(1) Az anyatej-helyettesitS és az anyatej-kiegészit§ tdpszerek esetében a ,Kizdrdlag laktdzt tartalmaz” kijelentés csak
abban az esetben alkalmazhatd, ha a termékben jelen 1év6 egyetlen szénhidrat a laktdz.

(2) Az anyatej-helyettesit6 és az anyatej-kiegészitG tdpszerek esetében a ,Laktézmentes” kijelentés csak abban az
esetben alkalmazhatd, ha a termék lakt6ztartalma legfeljebb 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Ha a ,Laktézmentes” kijelentést szojafehérje-izolatumoktdl eltérd fehérjeforrasokbdl eléillitott anyatej-helyettesit§ és
anyatej-kiegészits tipszerek esetében alkalmazzdk, ki kell egésziteni a ,Galaktozémidban szenvedd csecsemdk szdmdra
nem megfelels” kijelentéssel, amelyet a ,Laktézmentes” kijelentéssel megegyezs bettimérettel, azzal azonos médon
kiemelve és annak kozvetlen kozelében kell feltiintetni.

(3) A ,Dokozahexénsavat tartalmaz (miként a jogszabdlyok valamennyi anyatej-helyettesit§ tdpszer tekintetében
el6irjak)” kijelentés vagy a ,DHA-t tartalmaz (miként a jogszabdlyok valamennyi anyatej-helyettesits tapszer tekintetében
el6irjak)” kijelentés csak 2025. februdr 22. el6tt forgalomba hozott anyatej-helyettesits tapszerek esetében alkalmazhatd.

10. cikk

1.2

Az anyatej-helyettesit tdpszerekkel kapcsolatos proméciés és kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozé
kovetelmények

(1) Az anyatej-helyettesits tipszerek reklaimozdsa olyan kiadvanyokra korldtozddik, amelyek a csecsem8gondozasra és
a tudomdanyos publikdciokra szakosodnak.

A tagdllamok tovdbb korldtozhatjdk vagy betilthatjdk az ilyen rekldmozdst. Az ilyen reklimozds csak tudomdnyos
természeti és tényszeri informdcidkat tartalmazhat. Ezen informdciok nem célozhatnak burkoltan arra, vagy
sugallhatjak, hogy a tdpszerrel torténd tépldlds egyenértékii a szoptatdssal vagy elébbre valé anndl.

(2) Az értékesités helyén nem lehet reklamtevékenységet folytatni, mintdkat osztani vagy bdrmely mds, vdsdrlast
elémozdité eszkoz révén, példdul kiilonleges kiszerelések, drkedvezményre jogositd kuponok, prémiumok, kiilonleges
akciok, értéken alul eladott rekldmcikkek vagy drukapcsoldssal jar6 vésdrldsi feltételek ttjdn a fogyasztdt kiskereskedelmi
szinten kozvetleniil az anyatej-helyettesit§ tdpszer megvasarlasdra 6sztonozni.



2016.2.2. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 25/9

s 2

(3) Az anyatej-helyettesits tapszerek gyartoi és forgalmazoéi sem kozvetleniil, sem a kozegészségiigyi rendszeren vagy
egészségiigyi dolgozokon keresztiil kozvetve nem kindlhatnak a lakossdgnak vagy terhes ndknek, anydknak vagy azok
csalddtagjainak ingyenes vagy alacsony drt termékeket, mintdkat vagy barmiféle egyéb, promdcids ajandékokat.

(4) Az anyatej-helyettesitd tdpszerek adomdnyozdsa vagy alacsony dron torténd eladdsa intézményeknek vagy szerve-
zeteknek, akdr az intézményekben torténd felhasznalds, akdr azokon kivilli szétosztds céljdbol, csak olyan csecsemdk
részére torténhet, akiket anyatej-helyettesitG tdpszerrel kell tdpldlni, és csak addig, amig az a csecsemd6k szdmadra
szitkséges.

11. cikk
A csecsemdk és kisgyermekek tdpldldsival kapcsolatos informdcidkra vonatkozé kévetelmények

(1) A tagdllamok intézkedéseket hoznak, amelyek biztositjdk, hogy a csalidok és azok, akik a csecsemdk és
kisgyermekek élelmezésével foglalkoznak, objektiv és kovetkezetes tdjékoztatdst kapjanak a csecsemdk és a kisgyermekek
tapldlasardl, melyek kiterjednek az informdcidk tervezésére, biztositdsdra, felvazoldsdra, terjesztésére és ellendrzésére is.

(2)  Azoknak az akdr irdsos, akdr audiovizudlis formdban megjelend tdjékoztaté és oktatd anyagoknak, amelyek a
csecsemdk tapldldsardl szélnak, és amelyeket terhes néknek, valamint csecsemdk és kisgyermekek anydinak szantak,
vildgos tdjékoztatdssal kell szolgdlniuk a kovetkezd pontok mindegyikérdl:

a) a szoptatds el6nyei és el6bbrevaldsaga;

b) az anyai taplalkozds, valamint a szoptatdsra vald felkésziilés és annak fenntartdsa;
c) a részleges tapszeres taplalas lehetséges negativ hatdsai a szoptatdsra;

d) a szoptatds elvetésérdl sz6l6 dontés visszaforditdsinak nehézsége;

e) amennyiben sziikséges, az anyatej-helyettesitd tapszer helyes hasznilata.

Amennyiben az ilyen anyagok az anyatej-helyettesit§ tipszer hasznalatdrdl is tartalmaznak informdciot, azoknak ki kell
térniiik a tdpszer hasznalatdnak szocidlis és pénziigyi vonatkozdsaira, a nem megfelel§ élelmiszerek és etetési médszerek
egészségiigyi kockdzataira és kilonosen az anyatej-helyettesitd tdpszerek helytelen haszndlatdnak egészségiigyi
kockdzataira. Az ilyen anyag nem tartalmazhat olyan képet, amely idealizdlhatja az anyatej-helyettesitd tdpszerek
hasznalatit.

(3) A gyértok és forgalmazok csak kérésre és a megfelel6 nemzeti hatésdg irdsbeli jovahagydsdval vagy az adott
hatésdg e célb6l megadott irdnymutatdsdval osszhangban adoményozhatnak tdjékoztaté vagy oktatd eszkozoket vagy
anyagokat. Az ilyen eszkozok vagy anyagok viselhetik az adomdnyozé cég nevét és logdjat, de nem utalhatnak védett
madrkanev(i anyatej-helyettesits tdpszerre, és kizdrdlag az egészségiigyi rendszeren keresztiil terjeszthetSk.

12. cikk
Ertesités

oz

(1)  Amikor egy élelmiszer-ipari véllalkozd anyatej-helyettesit6 tdpszert hoz forgalomba, minden olyan tagdllam
illetékes hat6sdgat értesiti a cimkén feltiintetett informdciokrdl, amelyben az érintett terméket forgalomba hozzdk, oly
moédon, hogy megkiildi nekik a terméken hasznalt cimke mintdjit és minden olyan egyéb informdciét, amelyet az
illetékes hatdsag joggal kérhet az e rendeletnek valé megfelelés megdllapitdsdhoz.

oz

(2)  Amikor egy élelmiszer-ipari villalkozé fehérjehidrolizdtumokbdl el@illitott anyatej-kiegészitd tdpszert vagy a
II. mellékletben felsoroltakon kiviil mds anyagokat is tartalmazé anyatej-kiegészitd tdpszert hoz forgalomba, minden
olyan tagdllam illetékes hatdsagat értesiti a cimkén feltiintetett informdciokrél, amelyben az érintett terméket forgalomba
hozzdk, oly médon, hogy megkildi nekik a terméken haszndlt cimke mintdjit és minden olyan egyéb informdciét,
amelyet az illetékes hatésdg joggal kérhet az e rendeletnek valé megfelelés megallapitdsdhoz, hacsak a tagdllam fel nem
menti az élelmiszer-ipari vdllalkozét az adott kotelezettség aldl az érintett termék hatékony hatdsdgi ellendrzését
garantlé nemzeti rendszer keretében.
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13. cikk
A 2006/141/EK irdnyelv

A 609/2013/EU rendelet 20. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban a 2006/141[EK irdnyelv 2020. februdr 22-tdl
hatdlyéat veszti. A 2006/141/EK irdnyelvet 2021. februdr 21-ig azonban tovabbra is alkalmazni kell a fehérjehidrolizatu-
mokbdl elGallitott anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészits tipszerek tekintetében.

Mids jogi aktusok 2006/141/EK irdnyelvre torténd hivatkozdsait az e rendeletre torténd hivatkozdsokként kell értelmezni
az elsd bekezdésben meghatdrozott rendszernek megfelelGen.

14. cikk
Hatdlybalépés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatilyba.

Ezt a rendeletet 2020. februdr 22-t6l kell alkalmazni, kivéve a fehérjehidrolizdtumokbdl gydrtott anyatej-helyettesits és
anyatej-kiegészit§ tapszerek esetében, amelyekre a rendeletet 2021. februdr 22-t61 kell alkalmazni.

A 609/2013/EU rendelet 21. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének alkalmazasdban a fehérjehidrolizatumokbdl
gyartott anyatej-helyettesitS és anyatej-kiegészitS tapszerek tekintetében az e cikk masodik bekezdésében emlitett késGbbi
idépontot kell az alkalmazds kezdetének tekinteni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. szeptember 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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I. MELLEKLET
A 2. CIKK (1) BEKEZDESEBEN EMLITETT OSSZETETELI KOVETELMENYEK
1. ENERGIA
Minimum Maximum
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)
2. FEHERJEK
(Fehérjetartalom = nitrogéntartalom x 6,25)
2.1. Tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl gydrtott anyatej-helyettesitd tapszer
Minimum Maximum
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)
Azonos energiatartalom mellett a tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl eldéllitott anyatej-helyettesits
tdpszernek minden egyes nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavbél legaldbb akkora felhasz-
ndlhaté6 mennyiséget kell tartalmaznia, mint amekkorat a IIl. melléklet A. szakaszdban meghatdrozott referencia-
fehérje tartalmaz. Mindazondltal szdmitdsi célbdl a metionin és a cisztein koncentricidit ossze lehet adni,
amennyiben a metionin:cisztein ardny legfeljebb 2, tovdbbd a fenil-alanin és a tirozin koncentrdciéit dssze lehet
adni, amennyiben a tirozin:fenil-alanin ardny legfeljebb 2. A metionin:cisztein és a tirozin:fenil-alanin ardny lehet
nagyobb 2-nél, feltéve, hogy az érintett termék csecsemdk szdmdra valé alkalmassagat a 3. cikk (3) bekezdésének
megfelelGen igazoltak.
Az L-karnitin-tartalomnak legaldbb 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal) értékéinek kell lennie.
2.2. Kizérdlag széjafehérje-izoldtumokbdl vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett

keverékébdl gyartott anyatej-helyettesitd tapszer

Minimum Maximum
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Ezen anyatej-helyettesitd tdpszer gydrtdsara csak sz6jabodl szarmazé fehérjeizoldtumokat szabad haszndlni.

Azonos energiatartalom mellett a kizdrdlag szojafehérje-izolatumokbdl vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy
kecsketejfehérjékkel készitett keverékébdl elallitott anyatej-helyettesitS tapszernek minden egyes nélkiilozhetetlen
és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavbdl legaldbb akkora felhaszndlhaté mennyiséget kell tartalmaznia, mint
amekkordt a I melléklet A. szakaszdban meghatdrozott referenciafehérje tartalmaz. Mindazondltal szdmitasi
célbdl a metionin és a cisztein koncentracioit ossze lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein ardny legfeljebb 2,
tovabbd a fenil-alanin és a tirozin koncentracidit Ossze lehet adni, amennyiben a tirozin:fenil-alanin ardny
legfeljebb 2. A metionin:cisztein és a tirozin:fenil-alanin ardny lehet nagyobb 2-nél, feltéve, hogy az érintett
termék csecsemdk szdmadra valé alkalmassdgit a 3. cikk (3) bekezdésének megfelelGen igazoltdk.

Az L-karnitin-tartalomnak legaldbb 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal) értékiinek kell lennie.
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2.3.  Fehérjehidrolizatumokbdl gydrtott anyatej-helyettesits tapszer

Minimum Maximum
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.1. Fehérjeforras

Tehéntejbdl kimozin haszndlatdval torténd enzimatikus kazeinkicsapatds utdn nyert demineralizdlt édes tejsavo-
fehérje, amely a kovetkezd osszetevkbdl 4ll:

a) 63 % kazein-glikomakropeptidektSl mentes tejsavofehérje-kivonat, amelynek minimum fehérjetartalma a
szdrazanyag-tartalom 95 %-a, fehérjedenaturdcidja 70 %-ndl kisebb, és hamutartalma legfeljebb 3 %; és

b) 37 % édes tejsavofehérje-koncentratum, amelynek minimum fehérjetartalma a szdrazanyag-tartalom 87 %-a,
fehérjedenaturacidja 70 %-nél kisebb, és hamutartalma legfeljebb 3,5 %.

2.3.2. Fehérjefeldolgozas

Kétlépcsds hidrolizis tripszinkészitmény felhaszndldsdval; a két hidrolitikus 1épés kozott egy hékezelési 1épéssel
(3-10 percig 80-100 °C-on).

2.3.3. A nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavak és az L-karnitin

Azonos energiatartalom mellett a fehérjehidrolizatumokbdl elééllitott anyatej-helyettesits tdpszernek minden
egyes nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkilozhetetlen aminosavbél legaldbb akkora felhaszndlhaté mennyiséget
kell tartalmaznia, mint amekkorat a IIl. melléklet A. szakaszaban meghatdrozott referenciafehérje tartalmaz. Mind-
azondltal szdmitdsi célb6l a metionin és a cisztein koncentracidit ossze lehet adni, amennyiben a metionin:cisztein
ardny legfeljebb 2, tovdbbd a fenil-alanin és a tirozin koncentricidit 6ssze lehet adni, amennyiben a tirozin:fenil-
alanin ardny legfeljebb 2. A metionin:cisztein és a tirozin:fenil-alanin ardny lehet nagyobb 2-nél, feltéve, hogy az
érintett termék csecsemdk szamadra valé alkalmassagat a 3. cikk (3) bekezdésének megfelelGen igazoltdk.

Az L-karnitin-tartalomnak legaldbb 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal) értékidinek kell lennie.

2.4. Az aminosavak anyatej-helyettesitG tdpszerhez valé hozzdaddsa minden esetben kizdrélag a fehérjék tapértékének
javitdsa céljabdl és az ahhoz sziikséges ardnyban megengedett.

3. TAURIN

Amennyiben az anyatej-helyettesit tdpszerhez taurint adnak hozzd, a taurin mennyisége nem lehet nagyobb,
mint 2,9 mg/100 kJ (12 mg/100 kcal).

4. KOLIN
Minimum Maximum
6,0 mg/100 k] 12 mg/100 kJ
(25 mg[100 kcal) (50 mg[100 kcal)
5. ZSIROK
Minimum Maximum
1,1 /100 kJ 1,4 /100 kJ

(4,4 g/100 kal) (6,0 g/100 keal)




2016.2.2. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 25/13

5.1. A kovetkezd anyagok felhasznéldsa tilos:

— szezdmmagolaj,
— gyapotmagolaj.

5.2. A transzzsirsav-tartalom nem haladhatja meg a teljes zsirtartalom 3 %-dt.

5.3. Az erukasav-tartalom nem haladhatja meg a teljes zsirtartalom 1 %-at.

5.4. Linolsav

Minimum Maximum
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
5.5.  Alfa-linolénsav
Minimum Maximum
12 mg/100 kJ 24 mg/100 k]
(50 mg/100 kecal) (100 mg/100 kcal)
5.6. Dokozahexénsav
Minimum Maximum
4,8 mg/100 k] 12 mg/100 k]
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

5.7. Egyéb hosszi szénldnci (20 és 22 szénatomos), tobbszorosen telitetlen zsirsavakat is hozzd lehet adni a
termékhez. Ebben az esetben a hosszii szénldncti, tobbszorosen telitetlen zsirsavak mennyisége az n-6 hosszi
szénldncd, tobbszorosen telitetlen zsirsavak esetében nem haladhatia meg a teljes zsirtartalom 2 %-it (az
arachidonsav (20:4 n-6) esetében a teljes zsirtartalom 1 %-dt).

Az eikozapentaénsav (20:5 n-3) mennyisége nem haladhatja meg a dokozahexénsav-tartalmat (22:6 n-3).

6. FOSZFOLIPIDEK
Az anyatej-helyettesitd tdpszerekben a foszfolipidek mennyisége nem lehet nagyobb mint 2 g/l

7. INOZIT

Minimum

Maximum

0,96 mg/100 kJ

9,6 mg/100 k]

(4 mg/100 kcal)

(40 mg/100 kcal)
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8. SZENHIDRATOK

Minimum Maximum
2,2 g/lOO k] 3,3 g/lOO k]
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

8.1. Csak a kovetkezd szénhidratokat szabad felhaszndlni:
— laktéz,
— maltdz,
— szachardz,
— gliikoz,
— gliikozszirup vagy szaritott glikdzszirup,
— malto-dextrinek,
— el6f6zott keményits (természetes dllapotban gluténmentes),

— zselatindlt keményit§ (természetes dllapotban gluténmentes).

8.2. Laktoz

Minimum Maximum

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Az emlitett minimumok nem vonatkoznak az olyan anyatej-helyettesit§ tdpszerekre,
— amelyekben a széjafehérje-izoldtumok az dsszes fehérjetartalom tobb mint 50 %-dt képviselik, vagy

— amelyeken fel van tiintetve a ,laktézmentes” kijelentés a 9. cikk (2) bekezdésének megfelelGen.

8.3. Szacharéz

Szachardzt csak fehérjehidrolizitumokbdl gydrtott anyatej-helyettesits tdpszerhez lehet hozzdadni. A hozzdadott
szacharéz mennyisége nem haladhatja meg az 6sszes szénhidrattartalom 20 %-it.

8.4. Glikéz

Glitkkozt csak fehérjehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-helyettesitd tdpszerhez lehet hozzdadni. A hozzdadott
glitkéz mennyisége nem haladhatja meg a 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) értéket.

8.5.  Glitkézszirup vagy széritott glitkdzszirup

Gliikkézszirup vagy szdritott glikdzszirup csak akkor adhaté a tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl
gyartott anyatej-helyettesitS tdpszerhez vagy a szdjafehérje-izoldtumokbdl (kizdrdlag vagy ezeknek tehéntejfehér-
jékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett keverékébdl) gydrtott anyatej-helyettesitd tdpszerhez, ha dextréz-
ekvivalense nem haladja meg a 32-t. Ha ezekhez a termékekhez glitkdzszirupot vagy szdritott glikézsziru-
pot adnak, a gliikézszirupbdl vagy szaritott glikézszirupbdl szarmazé glitkdztartalom nem haladhatja meg a
0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal) értéket.

A gliikéz mennyiségére a 8.4. pontban meghatdrozott maximumokat alkalmazni kell, ha a gliikozszirupot vagy
széritott glikkdzszirupot fehérjehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-helyettesits tapszerhez adjik hozza.
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8.6.  El6fézott keményits ésfvagy zselatindlt keményitd
Minimum Maximum
— 2 g[100 ml és az Osszes szénhidrattartalom 30 %-a

9. FRUKTO-OLIGOSZACHARIDOK ES GALAKTO-OLIGOSZACHARIDOK
Az anyatej-helyettesit6 tdpszerhez frukto-oligoszacharidok és galakto-oligoszacharidok hozzdadhatdk. Ilyen
esetben ezek mennyisége nem haladhatja meg a 0,8 g/100 ml értéket egy 90 %-ban oligogalaktozil-lakt6zbdl és
10 %-ban nagy molekulasilyt oligofruktozil-szacharézbdl ll6 keverék esetében.
A frukto-oligoszacharidok és galakto-oligoszacharidok egyéb kombindciéi és legmagasabb szintjei is
alkalmazhatdk, feltéve, hogy a csecsemdk szdmdra valé alkalmassdgukat a 3. cikk (3) bekezdésének megfelelGen
igazoltak.

10.  ASVANYI ANYAGOK

10.1. Tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl vagy fehérjehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-helyettesits tapszer

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

Minimum Maximum Minimum Maximum
Nétrium (mg) 6 14,3 25 60
Kélium (mg) 19,1 38,2 80 160
Klorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalcium (mg) 12 33,5 50 140
Foszfor (mg) (1) 6 21,5 25 90
Magnézium (mg) 1,2 3,6 5 15
Vas (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Cink (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Réz (ug) 14,3 24 60 100
Jod (ug) 3,6 6,9 15 29
Szelén (ug) 0,72 2 3 8,6
Mangan (pg) 0,24 24 1 100
Molibdén (ug) — 3,3 — 14
Fluorid (ug) — 24 — 100

(1) Osszes foszfor.

A kalcium: hasznosithat6 foszfor mélardny nem lehet kisebb, mint 1, és nagyobb, mint 2. A tehéntejfehérjékbdl,
kecsketejfehérjékbdl vagy fehérjehidrolizitumokbdl gydrtott anyatej-helyettesitG tdpszerek esetében a haszno-
sithat6 foszformennyiséget az Gsszes foszfor 80 %-aként kell szamitdsba venni.
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10.2. Kizdr6lag szdjafehérje-izoldtumokbdl vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett
keverékébdl gydrtott anyatej-helyettesits tdpszer

11.

A 10.1. pont minden kovetelménye alkalmazandd, kivéve a vasra, foszforra és cinkre vonatkozoékat, amelyek a

kovetkezdk:
100 kJ-ra vonatkoztatott érték 100 kcal-ra vonatkoztatott érték
Minimum Maximum Minimum Maximum
Vas (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Foszfor (mg) () 7,2 24 30 100
Cink (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(1) Osszes foszfor.

A kalcium: hasznosithaté foszfor mélardny nem lehet kisebb, mint 1, és nagyobb, mint 2. A sz6jafehérje-hidroli-
zatumokbdl gydrtott anyatej-helyettesitd tdpszerek esetében a hasznosithaté foszformennyiséget az osszes foszfor
70 %-aként kell szamitdsba venni.

VITAMINOK

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

Minimum Maximum Minimum Maximum
A-vitamin (ug-RE) (1) 16,7 27,2 70 114
D-vitamin (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiamin (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavin (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacin (mg) (?) 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantoténsav (mg) 0,1 0,48 0,4 2
B,-vitamin (pg) 4,8 41,8 20 175
Biotin (ug) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) () 3,6 11,4 15 47,6
B,,-vitamin (pg) 0,02 0,12 0,1 0,5
C-vitamin (mg) 0,96 7,2 4 30
K-vitamin (pg) 0,24 6 1 25
E-vitamin (mg a-tokoferol) (4) 0,14 1,2 0,6 5

1

3

(")
(® Niacin forma]aban
)
()

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

Etrendifolat-ekvivalens (DFE) 1 ug DFE = 1 pg foldt élelmiszerbél =

4 Az RRR-o-tokoferol E-vitamin-aktivitdsa alapjan.

0,6 pg folsav tapszerbdl.
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12. NUKLEOTIDOK

A termékhez a kovetkezd nukleotidokat lehet hozzdadni:

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

(") A nukleotidok teljes koncentraciéja nem haladhatja meg az 1,2 mg/100 kJ (5 mg/100 kcal) értéket.
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II. MELLEKLET

A 2. CIKK (2) BEKEZDESEBEN EMLITETT OSSZETETELI KOVETELMENYEK

1. ENERGIA
Minimum Maximum
250 k]/lOO ml 293 k]/lOO ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. FEHERJEK

(Fehérjetartalom = nitrogéntartalom x 6,25)

2.1.  Tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl gydrtott anyatej-kiegészit tdpszer

Minimum Maximum
0,43 g/lOO k] 0,6 g/lOO kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Azonos energiatartalom mellett a tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl eldillitott anyatej-kiegészits
tdpszernek minden egyes nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavbél legalabb akkora felhasz-
ndlhaté6 mennyiséget kell tartalmaznia, mint amekkorat a IIl. melléklet A. szakaszdban meghatdrozott referencia-
fehérje tartalmaz. Mindazondltal szdmitdsi célbdl a metionin és cisztein koncentraciéit, valamint a fenil-alanin és a
tirozin koncentracidit dssze lehet adni.

2.2. Kizérdlag szoéjafehérje-izoldtumokbdl vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett
keverékébdl gyartott anyatej-kiegészit§ tapszer

Minimum Maximum
0,54 g/lOO kJ 0,67 g/lOO kJ
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

Ezen anyatej-kiegészit§ tdpszer gydrtdsdra csak sz6jabol szarmazo fehérjeizoldtumokat szabad hasznalni.

Azonos energiatartalom mellett a kizardlag szdjafehérje-izoldtumokbol vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy
kecsketejfehérjékkel készitett keverékébdl eléllitott anyatej-kiegészité tdpszernek minden egyes nélkiilozhetetlen
és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavbél legaldbb akkora felhasznalhaté mennyiséget kell tartalmaznia, mint
amekkordt a III. melléklet A. szakaszdban meghatdrozott referenciafehérje tartalmaz. Mindazondltal szdmitdsi
célbdl a metionin és cisztein koncentraciéit, valamint a fenil-alanin és a tirozin koncentracidit ossze lehet adni.

2.3.  Fehérjehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-kiegészit§ tapszer

Minimum Maximum

0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2.3.1. Fehérjeforrds

Tehéntejbdl kimozin hasznélatdval torténd enzimatikus kazeinkicsapatds utdn nyert demineralizélt édes tejsavo-
fehérje, amely a kovetkezd osszetevkbdl 4ll:

a) 63 % kazein-glikomakropeptidekt6l mentes tejsavofehérje-kivonat, amelynek minimum fehérjetartalma a
szdrazanyag-tartalom 95 %-a, fehérjedenaturdcija 70 %-ndl kisebb, és hamutartalma legfeljebb 3 %; és

b) 37 % édes tejsavofehérje-koncentratum, amelynek minimum fehérjetartalma a szdrazanyag-tartalom 87 %-a,
fehérjedenaturdcidja 70 %-ndl kisebb, és hamutartalma legfeljebb 3,5 %.

2.3.2. Fehérjefeldolgozas

Kétlépcsds hidrolizis tripszinkészitmény felhaszndldsaval; a két hidrolitikus 1épés kozott egy hékezelési 1épéssel
(3-10 percig 80-100 °C-on).

2.3.3. A nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavak

Azonos energiatartalom mellett a fehérjehidrolizatumokbdl eléillitott anyatej-kiegészitS tapszernek minden egyes
nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkiilozhetetlen aminosavbdl legaldbb akkora felhasznalhaté mennyiséget kell
tartalmaznia, mint amekkordt a III. melléklet A. szakaszdban meghatdrozott referenciafehérje tartalmaz. Mind-
azondltal szdmitdsi célbdl a metionin és a cisztein koncentraciéit, valamint a fenil-alanin és a tirozin koncent-
rdcibit 6ssze lehet adni.

2.4. Az aminosavak anyatej-kiegészit§ tapszerhez valé hozzdaddsa minden esetben kizardlag a fehérjék tapértékének
javitdsa céljabol és az ahhoz szitkséges ardnyban megengedett.

3. TAURIN

Amennyiben az anyatej-kiegészit§ tipszerhez taurint adnak hozzd, a taurin mennyisége nem lehet nagyobb, mint
2,9 mg[100 kJ (12 mg[100 kcal).

4. ZS[ROK
Minimum Maximum
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 kJ
(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

4.1. A kovetkezd anyagok felhasznaldsa tilos:
— szezdmmagolaj,
— gyapotmagolaj.

4.2. A transzzsirsav-tartalom nem haladhatja meg a teljes zsirtartalom 3 %-it.

4.3. Az erukasav-tartalom nem haladhatja meg a teljes zsirtartalom 1 %-at.

4.4. Linolsav

Minimum Maximum

120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal) (1 200 mg[100 kcal)
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4.5. Alfa-linolénsav

Minimum Maximum
12 mg/100 kJ 24 mg/100 KJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
4.6. Dokozahexénsav
Minimum Maximum
4,8 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

4.7. Egyéb hosszti szénldnct (20 és 22 szénatomos), tobbszorosen telitetlen zsirsavakat is hozzd lehet adni a
termékhez. Ebben az esetben a hosszii szénldncti, tobbszorosen telitetlen zsirsavak mennyisége az n-6 hosszi
szénldncl, tobbszorosen telitetlen zsirsavak esetében nem haladhatjia meg a teljes zsirtartalom 2 %-it (az
arachidonsav (20:4 n-6) esetében a teljes zsirtartalom 1 %-dt).

Az eikozapentaénsav (20:5 n-3) mennyisége nem haladhatja meg a dokozahexénsav-tartalmat (22:6 n-3).

5. FOSZFOLIPIDEK

Az anyatej-kiegészit$ tapszerekben 1év6 foszfolipidek mennyisége nem lehet nagyobb, mint 2 g/l.

6. SZENHIDRATOK

Minimum Maximum
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)

6.1. Gluténtartalmd osszetevSk felhasznéldsa tilos.

6.2. Laktoz

Minimum Maximum

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 keal) _

Az emlitett minimumok nem vonatkoznak az olyan anyatej-kiegészitd tapszerekre,
— amelyekben a széjafehérje-izoldtumok az osszes fehérjetartalom tobb mint 50 %-dt képviselik, vagy

— amelyeken fel van tiintetve a ,laktézmentes” kijelentés a 9. cikk (2) bekezdésének megfelelGen.
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6.3.

6.4.

6.5.

8.1.

Szachardz, fruktdz, méz

Minimum Maximum

— kiilon-kiilon vagy egyiittesen: az Gsszes szénhidrattarta-
lom 20 %-a

A mézet a Clostridium botulinum spérdinak elpusztitdsa érdekében kezelni kell.

Gliikéz

Gliikozt csak fehérjehidrolizitumokbdl gydrtott anyatej-kiegészitd tdpszerekhez lehet hozzdadni. A hozzdadott
glikkdz mennyisége nem haladhatja meg a 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal) értéket.

Gliikézszirup vagy szaritott glitkdzszirup

Glikozszirup vagy szdritott glikdzszirup csak akkor adhaté a tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl
gyartott anyatej-kiegészitG tdpszerhez vagy a szojafehérje-izolatumokbdl (kizdrdlag vagy ezeknek tehéntejfehér-
jékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett keverékébdl) gyartott anyatej-kiegészit§ tdpszerhez, ha dextréz-
ekvivalense nem haladja meg a 32-t. Ha ezekhez a termékekhez glitkdzszirupot vagy szdritott gliikézsziru-
pot adnak, a gliikézszirupbdl vagy szaritott glikdzszirupbdl szarmazé glitkdztartalom nem haladhatja meg a
0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal) értéket.

A gliikéz mennyiségére a 6.4. pontban meghatdrozott maximumokat alkalmazni kell, ha a gliikozszirupot vagy
szaritott glitkozszirupot fehérjehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-kiegészits tapszerhez adjdk hozza.

FRUKTO-OLIGOSZACHARIDOK ES GALAKTO-OLIGOSZACHARIDOK

Az anyatej-kiegészitS tdpszerhez frukto-oligoszacharidokat és galakto-oligoszacharidokar lehet hozzdadni. Ilyen
esetben ezek mennyisége nem haladja meg a 0,8 g/100 ml értéket egy 90 %-ban oligogalaktozil-lakt6zbdl és
10 %-ban nagy molekulasilyt oligofruktozil-szacharézbdl ll6 keverék esetében.

A frukto-oligoszacharidok és galakto-oligoszacharidok egyéb kombindciéi és legmagasabb szintjei is
alkalmazhatok, feltéve, hogy a csecsemék szdmdra val6 alkalmassagukat a 3. cikk (3) bekezdésének megfelelGen
igazoltdk.

ASVANYI ANYAGOK

Tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl vagy fehérjehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-kiegészits tapszer

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

Minimum Maximum Minimum Maximum
Natrium (mg) 6 14,3 25 60
Kélium (mg) 19,1 38,2 80 160
Klorid (mg) 14,3 38,2 60 160
Kalcium (mg) 12 33,5 50 140
Foszfor (mg) (1) 6 21,5 25 90
Magnézium (mg) 1,2 3,6 5 15
Vas (mg) 0,14 0,48 0,6 2
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100 kJ-ra vonatkoztatott érték 100 kcal-ra vonatkoztatott érték
Minimum Maximum Minimum Maximum

Cink (mg) 0,12 0,24 0,5 1

Réz (ug) 14,3 24 60 100

Jéd (ug) 3,6 6,9 15 29

Szelén (ug) 0,72 2 3 8,6

Mangan (ug) 0,24 24 1 100

Molibdén (ug) — 3,3 — 14

Fluorid (ug) — 24 — 100

8.2

(1) Osszes foszfor.

A kalcium: hasznosithat6 foszfor mélarany nem lehet kisebb, mint 1, és nagyobb, mint 2. A tehéntejfehérjékbdl,
kecsketejfehérjékbdl vagy fehérjehidrolizatumokbdl gyartott anyatej-kiegészitS tipszerek esetében a hasznosithat6
foszformennyiséget az Gsszes foszfor 80 %-aként kell szdmitdsba venni.

Kizdrélag szoéjafehérje-izolatumokb6l vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett
keverékébdl gydrtott anyatej-kiegészit§ tapszer

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

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

Minimum Maximum Minimum Maximum
Vas (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Foszfor (mg) (') 7,2 24 30 100
Cink (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(1) Osszes foszfor.

A kalcium: hasznosithaté foszfor mélardny nem lehet kisebb, mint 1, és nagyobb, mint 2. A széjafehérje-hidroli-
zatumokbdl gydrtott anyatej-kiegészitd tapszerek esetében a hasznosithaté foszformennyiséget az osszes foszfor
70 %-aként kell szamitdsba venni.

VITAMINOK
100 kJ-ra vonatkoztatott érték 100 kcal-ra vonatkoztatott érték
Minimum Maximum Minimum Maximum
A-vitamin (ug-RE) (') 16,7 27,2 70 114
D-vitamin (pg) 0,48 0,72 2 3
Tiamin (pg) 9,6 72 40 300
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100 kJ-ra vonatkoztatott érték 100 kcal-ra vonatkoztatott érték

Minimum Maximum Minimum Maximum
Riboflavin (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacin (mg) (3 0,1 0,36 0,4 1,5
Pantoténsav (mg) 0,1 0,48 0,4 2
B,-vitamin (ug) 4,8 41,8 20 175
Biotin (pg) 0,24 1,8 1 7,5
Folat (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6
B,,-vitamin (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
C-vitamin (mg) 0,96 7,2 4 30
K-vitamin (pg) 0,24 6 1 25
E-vitamin (mg a-tokoferol) (4) 0,14 1,2 0,6 5

1
2

(*) A-vitamin formdjiban; RE = all-transz-retinol ekvivalens.

() Niacin forméjéban.

(}) Etrendifolat-ekvivalens (DFE) 1 pug DFE = 1 pg foldt élelmiszerbél = 0,6 pg folsav tapszerbdl.
() Az RRR-a-tokoferol E-vitamin-aktivitdsa alapjdn.

10. NUKLEOTIDOK

A termékhez a kovetkezd nukleotidokat lehet hozzdadni:

Maximum (1)
(mg/100 kj) (mg[100 kcal)
citidin-5’-monofoszfat 0,60 2,50
uridin-5’-monofoszfat 0,42 1,75
adenozin-5'-monofoszfét 0,36 1,50
guanozin-5’-monofoszfat 0,12 0,50
inozin-5'-monofoszfit 0,24 1,00

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

AZ ANYATEJBEN LEVO NELKULOZHETETLEN ES FELTETELESEN NELKULOZHETETLEN AMINOSAVAK

Az L és a II. melléklet 2. pontjanak alkalmazdsiban az anyatejet kell referenciafehérjeként alkalmazni az e melléklet A és

B szakaszdban megallapitott médon.

A. A tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl gyartott anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészitG tdpszerek és a
kizdrolag szo6jafehérje-izolatumokbol vagy ezeknek tehéntejfehérjékkel vagy kecsketejfehérjékkel készitett keverékébdl

gyartott anyatej-kiegészit§ tapszer

Az 1. és a I melléklet 2.1. és 2.2. pontjdnak alkalmazdsdban az anyatejben 1évS, mg/100 kJ-ban és a mg/100 kcal-

ban kifejezett nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkilozhetetlen aminosavak a kovetkezdk:

100 kJ-ra vonatkoztatott 100 kcal-ra vonatkoztatott

érték (1) érték
Cisztein 9 38
Hisztidin 10 40
Izoleucin 22 90
Leucin 40 166
Lizin 27 113
Metionin 5 23
Fenil-alanin 20 83
Treonin 18 77
Triptofdn 8 32
Tirozin 18 76
Valin 21 88

() 1k =0,239 keal.

B. Fehérjehidrolizatumokbdl gydrtott anyatej-helyettesitd tapszer és anyatej-kiegészitd tapszer

Az 1. és a Il melléklet 2.3. pontjdnak alkalmazdsiban az anyatejben 1év8, mg/100 kJ-ban és a mg/100 kcal-ban
kifejezett nélkiilozhetetlen és feltételesen nélkilozhetetlen aminosavak a kovetkezsk:

100 kJ-ra vonatkoztatott 100 kcal-ra vonatkoztatott
érték (1) éreék
Arginin 16 69
Cisztein 6 24
Hisztidin 11 45
Izoleucin 17 72
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100 kJ-ra vonatkoztatott 100 kcal-ra vonatkoztatott
érték (1) érték
Leucin 37 156
Lizin 29 122
Metionin 7 29
Fenil-alanin 15 62
Treonin 19 80
Triptofdn 7 30
Tirozin 14 59
Valin 19 80

() 1k =0,239 keal.
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IV. MELLEKLET

A 4. CIKK (3) BEKEZDESEBEN EMLITETT HATOANYAGOK

Az anyag kémiai neve Szermaradék-hatdrérték

(mgfkg)

Kaduzafosz 0,006

Demeton-S-metil/demeton-S-metilszulfon/oxidemeton-metil (6nédlléan vagy kombindlva, 0,006

demeton-S-metilben kifejezve)

Etoprofosz 0,008

Fipronil (a fipronil és a fipronil-deszulfinil dsszesen, fipronilban kifejezve) 0,004

Propineb/propilén-tio-karbamid (propineb és propilén-tio-karbamid 6sszesen) 0,006

V. MELLEKLET

A 4. CIKK (4) BEKEZDESEBEN EMLITETT HATOANYAGOK

Az anyag kémiai neve (szermaradék-meghatdrozds)

Aldrin és dieldrin, dieldrinben kifejezve

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

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

Fentin, trifeniltin-kationban kifejezve

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

Heptaklor és transz-heptaklor-epoxid, heptaklorban kifejezve

Hexakl6r-benzol

Nitrofen

Ometoat

Terbufosz (a terbufosz, a szulfoxidja és szulfonja osszesen, terbufoszban kifejezve)
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VI. MELLEKLET
AZ 5. CIKKBEN EMLITETT NEVEK
A. RESZ

Az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett név

ron 2 s 2

A kizdrdlag tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl gyartott anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészit tapszerektd]
eltérd anyatej-helyettesitS és anyatej-kiegészits tdpszerek neve a kovetkezd:

— bolgdrul: ,Xpaxu 3a kbpmauera” és ,Ilpexonnu xparu”,

— spanyolul: ,Preparado para lactentes” és ,Preparado de continuacion”,

— csehill: ,Pocatecni kojeneckd vyziva” és ,Pokracovaci kojeneckd vyziva”,

— ddnul: ,Modermalkserstatning” és ,Tilskudsblanding”,

— németiil: ,Sduglingsanfangsnahrung” és ,Folgenahrung”,

— észtiil: Imiku piimasegu” és ,Jatkupiimasegu”,

— gorogiil: Tapaockevaopa yia Ppegn” és ,Tapaokevaopa deutepng eutepns nhkiag”,
— angolul: ,Infant formula” és ,Follow-on formula”,

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

— horvitul: ,Pocetna hrana za dojencad” és ,Prijelazna hrana za dojencad”,

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

— lettiil: ,Maistjums zidainiem” és ,Papildu &dinasanas maisijums zidainiem”,

— litvdnul: ,Pradinio maitinimo kaidikiy miSiniai” és ,Tolesnio maitinimo kadikiy miSiniai”,
— magyarul: ,Anyatej-helyettesits tpszer” és , Anyatej-kiegészit§ tapszer”,

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

— hollandul: ,Volledige zuigelingenvoeding” és ,Opvolgzuigelingenvoeding”,

— lengyeliil: ,Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat” és ,Preparat do dalszego zywienia niemowlat”,
— portugdlul: ,Férmula para lactentes” és ,Formula de transido”,

— romdnul: ,Formuli de inceput” és ,Formuld de continuare”,

— szlovakul: ,Pociato¢nd dojcenskd vyziva” és ,Ndslednd dojcenskd vyziva”,

— szlovéniil: ,Zacetna formula za dojencke” és ,Nadaljevalna formula”,

— finniil: ,Aidinmaidonkorvike” és ,Vieroitusvalmiste”,

— svédil: ,Modersmjolksersittning” és ,Tillskottsnaring”.
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B. RESZ

Az 5. cikk (2) bekezdésében emlitett név

sz oz

A kizdrélag tehéntejfehérjékbdl vagy kecsketejfehérjékbdl gydrtott anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészits tdpszerek
neve a kovetkezd:

— bolgérul: ,Mnexa 3a kppMauera” és ,[Ipexomnu Miexa”,

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

— csehill: ,Pocdtecni mléénd kojeneckd vyziva” és ,Pokracovaci mlé¢nd kojeneckd vyziva”,

— dénul: ,Modermalksertatning udelukkende baseret pd malk” és ,Tilskudsblanding udelukkende basaret pd melk”,
— németil: ,Siuglingsmilchnahrung” és ,Folgemilch”,

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

— gorogul: ,Taka yia dpégn” és ,Taka devtepng dpegikng nhikiag”,

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

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

— horvitul: ,Pocetna mlije¢na hrana za dojencad” és ,Prijelazna mlije¢na hrana za dojencad”,

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

— lettiil: ,Piena maisijums zidainiem” és ,Papildu édinasanas piena maisjjums zidainiem”,

— litvdnul: ,Pradinio maitinimo kadikiy pieno misiniai” és ,Tolesnio maitinimo kiidikiy pieno misiniai”,
— magyarul: ,Tejalapt anyatej-helyettesit§ tdpszer” és ,Tejalapti anyatej-kiegészit§ tapszer”,

— madltaiul: ,Halib tat-trabi” és ,Halib tal-prosegwiment”,

— hollandul: ,Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk” vagy ,Zuigelingenmelk” és ,Opvolgmelk”,
— lengyeliil: ,Mleko poczatkowe” és ,Mleko nastepne”,

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

— romdnul: ,Lapte de inceput” és ,Lapte de continuare”,

— szlovdkul: ,Pociato¢nd dojéenskd mliecna vyziva” és ,Néslednd dojcenskd mlie¢na vyziva”,

— szlovéniil: ,Zacetno mleko za dojencke” és ,Nadaljevalno mleko”,

— finnul: ,Maitopohjainen didinmaidonkorvike” és ,Maitopohjainen vierotusvalmiste”,

— svédil: ,Modersmjolksersittning uteslutande baserad pd mjolk” és ,Tillskottsnaring uteslutande baserad pa mjolk”.
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VII. MELLEKLET
A 7. CIKK (7) BEKEZDESEBEN EMLITETT BEVITELI REFERENCIAERTEKEK
Tédpanyag Beviteli referenciaérték

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)
B,-vitamin 0,7 (mg)
Folat 125 (ug)
B,,-vitamin 0,8 (ng)
Pantoténsav 3 (mg)
Biotin 10 (ng)
Kalcium 550 (mg)
Foszfor 550 (mg)
Kalium 1 000 (mg)
Natrium 400 (mg)
Klorid 500 (mg)
Vas 8 (mg)
Cink 5 (mg)
J6d 80 (ug)
Szelén 20 (ug)
Réz 0,5 (mg)
Magnézium 80 (mg)
Mangén 1,2 (mg)
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A BIZOTTSAG (EU) 2016/128 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2015. szeptember 25.)

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

(EGT-vonatkozasii szoveg)

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

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

mivel:

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

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

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

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

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

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

() HLL181.,2013.6.29., 35.0.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(°) Az Europai Parlament és a Tandcs 2011. oktober 25-i 1169/2011/EU rendelete a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos tédjékozta-
tdsarol, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsardl és a 87/250/EGK bizottsagi
irdnyelv, a 90/496/EGK tandcsi irdnyelv, az 1999/10/EK bizottsagi irdnyelv, a 2000/13/EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv, a
2002/67[EK és a 2008/5[EK bizottsdgi irdnyelv és a 608/2004/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérsl (HL L 304.,
2011.11.22.,18.0.).
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alkalmazdsdnak magyardzatdra vonatkozé informdcioknak, amelyek a terméket a konkrét célra vald rendelte-
tésszerli felhaszndldsra hasznossd teszik. Ezek az informdciok nem tekinthet6k az 1924/2006/EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet (') értelmében vett tdpanyag-Gsszetételre és egészségre vonatkozé dllitdsnak.

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

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

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

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

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

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

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

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

1. cikk
Forgalomba hozatal

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

2. cikk
Osszetételi kovetelmények

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3. cikk

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

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

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

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

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

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

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

4. cikk
Az élelmiszer neve

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

5. cikk
Az élelmiszerekkel kapcsolatos tdjékoztatdsra vonatkozé kiilonos kovetelmények

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10. cikk

Az 1999/21/EK irdnyelv

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

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

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

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

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

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

Kelt Briisszelben, 2015. szeptember 25-én.

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

A 2. CIKK (3) BEKEZDESEBEN EMLITETT OSSZETETELI KOVETELMENYEK

A. RESZ

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

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

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

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

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

1. tdbldzat

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

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

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

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

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

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

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

)

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

R N R

Osszes foszfor.

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

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

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

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

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

szitkségessé.

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

2. tdbldzat

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

amelyeket nem a csecsemdk tdplilkozisi igényeinek kielégitésére fejlesztettek ki

100 kJ-ra vonatkoztatott érték

100 kcal-ra vonatkoztatott érték

Minimum Maximum Minimum Maximum
Vitaminok

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

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

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




2016.2.2. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 25/41

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

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

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

A 3. CIKK (3) BEKEZDESEBEN EMLITETT HATOANYAGOK

Az anvae kémiai neve Szermaradék-hatdrérték

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

[I. MELLEKLET

A 3. CIKK (4) BEKEZDESEBEN EMLITETT HATOANYAGOK

Az anyag kémiai neve (szermaradék-meghatdrozds)

Aldrin és dieldrin, dieldrinben kifejezve

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

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

Fentin, trifeniltin-kationban kifejezve

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

Heptaklor és transz-heptaklor-epoxid, heptaklorban kifejezve

Hexaklér-benzol

Nitrofen

Ometoat

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

A 4. CIKKBEN EMLITETT NEV

A specidlis gyogydszati célra szant élelmiszerek neve a kovetkezs:

— bolgdrul: ,Xpamu 3a ceuvanuy MeTMUMHCKN ey,

— spanyolul: ,Alimento para usos médicos especiales”,

— csehiil: ,Potravina pro zvlastni lékatské aely”,

— déanul: Fedevare til saerlige medicinske formal”,

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

— gorogiil: ,Tpogipa yia e1dikoug watpikols okonols”,

— angolul: ,Food for special medical purposes”,

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

— olaszul: ,Alimento a fini medici speciali”,

— lettiil: ,Ipagiem mediciniskiem noliikiem paredzéta partika”,

— litvdnul: ,Specialios medicininés paskirties maisto produktai”,

— magyarul: ,Specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer”,

— maltaiul: ,Ikel ghal skopijiet medici specjali”,

— hollandul: ,Voeding voor medisch gebruik”,

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

— portugdlul: ,Alimento para fins medicinais especificos”,

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

— szlovékul: ,Potraviny na osobitné lekdrske ticely”,

— szlovéniil: ,Zivila za posebne zdravstvene namene”,

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

— svédil: ,Livsmedel for speciella medicinska dndamal”.
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A BIZOTTSAG (EU) 2016129 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. februir 1.)
a 37/2010/EU rendeletnek a ,Tisztitott félkemény Humulus lupulus L. kivonat, amely koriilbeliil

s 7

48 % béta-savat tartalmaz (kiliums6k formdjiban)” anyag tekintetében torténd moédositisirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az allati eredeti élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek
meghatdrozasdra irdnyulé kozosségi eljardsokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl és a
2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
mddositdsarol sz6l6, 2009. mdjus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kilonosen annak
14. cikkére, osszefiiggésben 17. cikkével,

tekintettel az Eurdpai Gydgyszeriigynokségnek az dllatgydgydszati készitmények bizottsiga édltal megfogalmazott
véleményére,

mivel:

(I) A 470/2009/EK rendelet 17. cikke értelmében az élelmiszer-termel§ dllatoknak szant dllatgydgydszati készitmé-
nyekben vagy az dllattenyésztésben haszndlt biocid termékekben torténd unids felhaszndldsra szdnt farmakoldgiai
hatbéanyagok maximalis maradékanyag-hatdrértékét (a tovdbbiakban: MRL) rendelet dtjdn kell megéllapitani.

(2) A 37/2010/EU bizottsagi rendelet (%) mellékletének 1. tibldzata felsorolja a farmakoldgiai hatéanyagokat és dllati
eredetti élelmiszerekben el6fordulé MRL-jeik szerinti osztilyozdsukat.

(3) A ,tisztitott félkemény Humulus lupulus L. kivonat, amely korilbeliil 48 % béta-savat tartalmaz (kdliumsok
formdjdban)” anyag jelenleg nem szerepel az emlitett tabldzatban.

(4) Az Eurépai Gydgyszeriigynokséghez (a tovdbbiakban: EMA) kérelem érkezett a ,tisztitott félkemény Humulus
lupulus L. kivonat, amely koriilbelil 48 % béta-savat tartalmaz (kdliumsok formdjaban)” anyagra vonatkozo
MRL-ek méz tekintetében torténd megallapitdsara.

(5) Az EMA-nak az allatgy6gydszati készitmények bizottsdga véleményén alapulé ajanldsa szerint az emberi egészség
védelme érdekében nincs szitkség MRL-t megdllapitani a ,tisztitott félkemény Humulus lupulus L. kivonat, amely
koriilbeliil 48 % béta-savat tartalmaz (kdliumsok formdjdban)” anyagra a méz tekintetében.

(6) A 470/2009/EK rendelet 5. cikke szerint az EMA-nak meg kell fontolnia, hogy az egy adott élelmiszerben
taldlhat6 farmakoldgiai hatéanyagra megdllapitott MRL-ek alkalmazhaték-e ugyanabbdl a fajbdl elééllitott mds
élelmiszer tekintetében, vagy hogy az egy vagy tobb fajban taldlhaté farmakoldgiai hatdanyagra megallapitott
MRL-ek alkalmazhatdk-e mds fajok tekintetében.

(7)  Mivel a mézben 1év8 szermaradékok nem vesznek részt azon metabolikus folyamatokban, amelyeknek azok mads
allati eredetdi élelmiszerekben adott esetben ki lehetnek téve, az EMA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
MRL-re vonatkozé ajanldsnak a ,tisztitott félkemény Humulus lupulus L. kivonat, amely koriilbelill 48 % béta-savat
tartalmaz (kdliumsék formdjaban)” anyagra torténd extrapoldciéja nem helyénvalo.

(8) A 37/2010/EU rendeletet ezért ennek megfelelen mddositani kell.

(9) Az e rendeletben elSirt intézkedések Gsszhangban vannak az Allatgyégydszati Készitmények Allandé Bizott-
saganak véleményével,

() HLL152,,2009.6.16.,11. 0.
(*) A Bizottsdg 2009. december 22-i 37/2010/EU rendelete a farmakoldgiai hatéanyagokrél és az éllati eredetii élelmiszerekben el6fordul6
maximalis maradékanyag-hatdrértékek szerinti osztdlyozdsukrol (HLL 15.,2010.1.20., 1. 0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 37/2010/EU rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2016. februdr 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

MELLEKLET

A 37[2010[EU rendelet mellékletének 1. tdbldzata a kovetkez$ anyagra vonatkozd bejegyzéssel egésziil ki bettirend
szerinti sorrendben:

Maximdlis Egyéb rendelkezések
PP 126 dék- ¢ . dék- - 470/2009/EK rendelet (. o s
Farmakoldgiai hatéanyag Je Zoa?l;:; ¢ Allatfajok ar?;/z;hztér— Célszovetek l(i cikk/e 7) t/)eke;(zilzészrfek Terdpids osztdlyozds
érték megfelelGen)
,Tisztitott félkemény Hu- | NEM ALKAL- | Méhek Nincs Méz NINCS ADAT Parazitdk elleni ha-
mulus Tupulus L. kivonat, MAZHATO szitkség toéanyagok/ektopara-
amely koriilbeliil 48 % maximalis zitdk elleni hat6-
béta-savat tartalmaz (ki- maradék- anyagok”
liumsdk formdjaban) anyag-ha-
tarértékre
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A BIZOTTSAG (EU) 2016/130 RENDELETE
(2016. februir 1.)

a koziti kozlekedésben haszndlt menetiré késziilékekrdl sz616 3821/85/EGK tandcsi rendeletnek a

miiszaki fejlédésre figyelemmel torténd kiigazitdsarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel a kozati kozlekedésben hasznalt menetiré késziilékekrdl sz6lo, 1985. december 20-i 3821/85/EGK tandcsi
rendeletre (") és kiilonosen annak 17. cikkére,

mivel:

(1) A 3821/85/EGK rendelet I. B. melléklete meghatdrozza a digitélis tachografok kialakitdsara, vizsgdlatdra, felszere-
1ésére és ellendrzésére vonatkozd miszaki kovetelményeket.

(2) A 68/2009/EK bizottsdgi rendelet () 2013. december 31-ig ideiglenes megolddsként bevezette az adapter
beépitésének lehetGségét annak érdekében, hogy az M1 és N1 kategéridjii jarmdveket a 3821/85/EGK rendelet
L. B. mellékletének megfelelGen el lehessen latni tachografkésziilékkel.

(3) Az 1161/2014/EU bizottsdgi rendelet (*) médositotta a 3821/85/EGK rendeletet, 2015. december 31-ig meghosz-
szabbitva az adapterre vonatkozd érvényességi idGszakot.

(4) A 3821/85/EGK rendeletet a 165/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () véltotta fel. Ugyanakkor a
165/2014/EU rendelet 46. cikkével osszhangban a 3821/85/EGK rendeletben és annak I. B. mellékletében foglalt
rendelkezések — dtmeneti alapon — az e rendeletben emlitett végrehajtdsi jogi aktusok alkalmazdsinak kezdd
id8pontjdig tovdbbra is alkalmazandék maradnak.

(5) A 165/2014/EU rendelet (5) preambulumbekezdésében foglaltak szerint a Bizottsig mérlegelni fogja annak
lehetSségét, hogy az M1 és N1 kategéridji jarmiivekben haszndlatos adapterek érvényességi idejét 2015-ig
meghosszabbitsa, és még 2015 el6tt fontolora veszi egy, az M1 és N1 kategéridju jarmivekre vonatkozé hosszt
tdvi megoldds lehetdségét.

(6) A 165/2014[EU rendeletjavaslatot kisér6, az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurépai Gazdasdgi és
Szocidlis Bizottsdgnak és a Régiok Bizottsigdnak benydjtott, ,Digitdlis menetird késziilék: Utiterv a jovdbeli
tevékenységekhez” cimdi bizottsagi kozlemény (°) a 165/2014/EU rendelet elfogaddsitél szamitott 2 éves
id6keretet irdnyoz el§ a mellékletek és a fuggelékek elkészitésére és elfogaddsara.

(7) A 165/2014/EU rendelet végrehajtdsdhoz kapcsolodé miszaki elSirdsok kozott indokolt az adapterrel
kapcsolatban egy végleges megolddst rogziteni. Ezért a jogos elvdrds elve alapjdn legaldbb ezen mdszaki el6irdsok
végrehajtdsi jogi aktusok Gtjdn torténd elfogaddsdig meg kell hosszabbitani az M1 és N1 kategéridja jirmtivekben
az adapter hasznélatdnak lehetSségét.

(8) Az e rendeletben elgirt intézkedések Osszhangban vannak a 165/2014/EU rendelet 42. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

() HLL370.1985.12.31, 8. .

() A Bizottsdg 2009. janudr 23-i 68/2009/EK rendelete a kozati kozlekedésben hasznalt menetird késziilékekrdl sz6l6 3821/85/EGK
tandcsi rendeletnek a miszaki fejlédésre figyelemmel torténd kilencedik kiigazitdsarél (HL L 21., 2009.1.24., 3. 0.).

(*) A Bizottsdg 2014. oktdber 30-i 1161/2014/EU rendelete a koziti kozlekedésben haszndlt menetir6 késziilékekrdl sz616 3821/85/EGK
tandcsi rendeletnek a miiszaki fejl6désre figyelemmel torténd kiigazitdsarol (HLL 311.,2014.10.31., 19. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2014. februdr 4-i 165/2014/EU rendelete a kozuti kozlekedésben haszndlt menetir6 késziilékekr6l, a
kozuti kozlekedésben haszndlt menetird késziilékekrdl sz616 3821/85/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl és a kozati
széllitdsra vonatkozd egyes szocidlis jogszabélyok 6sszehangoldsardl sz616 561/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médosi-
tsarol (HLL 60., 2014.2.28., 1. 0.).

(’) COM(2011) 454 végleges.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 3821/85/EGK tandcsi rendelet 1. B. melléklete a kovetkezSképpen méddosul:

Az 1. rész (Fogalommeghatdrozasok) rr) pontjdnak elsé francia bekezdésében a ,2015. december 31-e” ditum helyébe a
,2016. december 31-¢” 1ép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2016. februdr 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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A BIZOTTSAG (EU) 2016/131 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. februir 1.)
a C(M)IT/MIT (3:1) hatéanyagnak a 2., a 4., a 6., a 11., a 12. és a 13. terméktipusba tartozé biocid

s 7

termékekben felhaszndlhat6 1étez8 hatéanyagként torténd jéviahagydsarol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasirdl és felhaszndldsardl sz6l6, 2012. mdjus 22-i 528/2012[EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 89. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapuld bizottsagi rendelet (%) megallapitja azon 1étez6 hatéanyagok jegyzékét,
amelyeket a biocid termékekben val6 felhasznalasuk jovdhagydsanak lehet8sége szempontjdbdl értékelni kell.
E jegyzék tartalmazza a C(M)IT/MIT (3:1) hatéanyagot.

(2) A 98/8/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 16. cikke (2) bekezdésének megfelelden sor kerilt a
C(M)IT/MIT (3:1) hatbéanyagnak az emlitett irdnyelv V. melléklete szerinti — az 528/2012/EU rendelet V. mellék-
letében meghatarozott 2., 4., 6., 11., 12,, illetve 13. terméktipusnak megfelel6 — 2. terméktipusba (magdn- és
kozegészségiigyi felhaszndldsti fertGtlenitészerek és egyéb biocid termékek), 4. terméktipusba (élelmiszer- és
takarmdnyfertStlenits szerek), 6. terméktipusba (tartdsitészerek tartdlyban forgalomba hozott készitményekre),
11. terméktipusba [konzervaloszerek hiitSfolyadékokhoz és technolégiai eljardsokhoz (rendszerfolyadékok)],
12. terméktipusba (nydlkdsoddsgdtld szerek) és 13. terméktipusba (fémmegmunkdl6 folyadékok tartositoszerei)
tartozé termékekben vald felhaszndldsa tekintetében torténd értékelésére.

(3) Az tigyben Franciaorszagot jelolték ki értékeld illetékes hatésdgnak; ilyen mindségében eljirva Franciaorszag az
1451/2007[EK bizottsdgi rendelet (*) 14. cikke (4) és (6) bekezdésének megfelelen 2011. oktdber 19-én, 2012.
november 27-én, illetve 2013. dprilis 22-én benydjtotta a Bizottsdgnak értékel§ jelentéseit és kapcsolodo
ajanldsait.

(4) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé rendelet 7. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében a biocid
termékekkel foglalkozé bizottsdg 2015. februdr 5-én, 2015. dprilis 14-én és 2015. janius 17-én megfogalmazta
az Eurépai Vegyianyag-iigynokség véleményeit, amelyekben figyelembe vette az értékeld illetékes hatdsig
kovetkeztetéseit.

(5) Az emlitett vélemények szerint a 2., a 4, a 6, a 11, a 12. és a 13. terméktipusba tartozd, C(M)IT/MIT
(3:1) hatéanyagot tartalmazé biocid termékek — a hatéanyag felhasznédldsdval kapcsolatos bizonyos feltételek
betartdsa esetén — varhatéan megfelelnek a 98/8/EK irdnyelv 5. cikkében meghatdrozott kovetelményeknek.

(6)  Ezért a C(M)IT/MIT (3:1) hatéanyagnak a 2., a 4., a 6., a 11., a 12. és a 13. terméktipusba tartozd biocid
termékekben, bizonyos elirdsok és feltételek betartdsa mellett torténd felhasznadldsat helyénvalé jévahagyni.

(7)  Ami a 4. terméktipusban val6 felhasznalast illeti, az értékelés nem foglalkozott a C(M)IT/MIT (3:1) hatéanyagot
tartalmazé biocid termékeknek az 1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 1. cikkének
(1) bekezdése szerinti, élelmiszerekkel rendeltetésszertien kozvetlenil vagy kozvetve érintkezésbe keriild
anyagokban és tdrgyakban torténd alkalmazdsival. Az ilyen anyagok esetében sziikség lehet az 1935/2004/EK
rendelet 5. ikke (1) bekezdésének e) pontjaban emlitett, élelmiszerekbe torténd kioldoéddsra vonatkozé kiilonos
hatdrértékek megallapitdsra. A jovahagyds ezért nem terjedhet ki az ilyen haszndlatra, kivéve, ha a Bizottsig
meghatdrozott ilyen hatdrértékeket, vagy ha az emlitett rendelet alapjin megallapitotta, hogy nincsen sziikség
ilyen hatdrértékekre.

() HLL167.,2012.6.27., 1.0.

(*) A Bizottsdg 2014. augusztus 4-i 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelete a biocid termékekben taldlhaté valamennyi létez$
hatbanyag szisztematikus vizsgdlatdra irdinyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramrol
(HLL 294.,2014.10.10., 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1998. februdr 16-i 98/8/EK irdnyelve a biocid termékek forgalomba hozataldrél (HL L 123,
1998.4.24., 1. 0.).

(*) A Bizottsdg 2007. december 4-i 1451/2007[EK rendelete a biocid termékek forgalomba hozatalardl sz616 98/8/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdésében emlitett 10 éves munkaprogram mdsodik szakaszardl (HL L 325., 2007.12.11., 3. 0.).

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2004. oktdber 27-i 1935/2004/EK rendelete az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil
anyagokrol és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/EGK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 338., 2004.11.13., 4. 0.).
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(8)  Mivel a C(M)IT/MIT (3:1) hatéanyagra vonatkozdan fenndllnak az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (') I. melléklete szerinti, az 1. kategéridba tartozé bérszenzibilizdlé anyagként valé besorolds kritériumai,
a C(M)IT/MIT (3:1) hatbanyaggal kezelt vagy azt tartalmazé kezelt drucikkeket forgalomba hozatal el6tt megfelel§
cimkével kell elltni.

(9)  Egy adott hatéanyag jévdhagydsit megel6zGen ésszerti id6tartamot kell biztositani arra, hogy az érdekelt felek
megtehessék az j kovetelmények teljesitéséhez szitkséges el6készits intézkedéseket.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Biocid Termékek Allandé Bizottsaganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A Bizottsdg jovdhagyja, hogy a C(M)IT/MIT (3:1) hatéanyagot a 2., a 4., a 6., a 11., a 12. és a 13. terméktipusba tartozé
biocid termékekben — a mellékletben szerepl§ el6irdsok és feltételek betartdsa mellett — hatéanyagként felhaszndljék.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2016. februdr 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i 12722008 /EK rendelete az anyagok és keverékek osztdlyozasardl, cimkézésérol
és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv mddositdsdrol és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositdsardl (HLL 353.,2008.12.31., 1. 0.).



MELLEKLET
Kozhaszndlatt [UPAC-név A hatéanyag minimdlis Jovahagyds Jovahagyds | Termék- -y
név Azonosité szdmok tisztasdgi foka (") détuma lejarta tipus Egyed felictelek
C(MIT/MIT (3:1) | IUPAC-név: 579 glkg (elméleti szd- |~ 2017. ~2027. 2. | A termék értékelése sordn kiilonleges figyelmet kell forditani az engedélyezés
Az 5-Kloro2-metil-2h mitott szdraz tomeg). julius 1. junius 30. irdnti kérelemben foglalt olyan felhaszndldsokhoz kapcsolédd expozicidkra,
e , , . ockdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten folyta-
z 5-kloro-2-metil-2h- kockdzatokra és hatékonysig lyekre a hatoanyag uniés s7i folyt
izotiazol-3-on és a 2- | A hatdanyagot techni- tott kockdzatértékelése nem terjedt ki.
metil-2h-izotiazol-3-on | kai koncentrdtumként
(3:1 ardnyd keveréké- | (TK) dllitjdk el6 kiilon- Biocid termékek esetében az engedélyezés feltétele a kovetkezd:
nek) reakciétomege féle olddszerekkel és
) stabilizdtorokkal. A terméket foglalkozdsszertien alkalmazé felhaszndlok szamadra biztonsigos
EK-szam: n.a. munkafolyamatokat és megfelel6 szervezeti intézkedéseket kell meghatd-
. rozni. A termékeket megfelel§ egyéni véddfelszereléssel kell hasznalni, ha az
CAS-szam: 55965-84-9 expozicié mértéke mas médon nem csokkenthetd elfogadhaté szintre.
A kezelt drucikkek forgalomba hozataldnak feltétele a kovetkezd:
A C(M)IT/MIT (3:1) hatéanyaggal kezelt vagy azt tartalmazé kezelt drucikk
forgalomba hozataldért felels személy biztositja, hogy a kezelt drucikk cim-
kéje tartalmazza az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3) bekezdésének méso-
dik albekezdésében felsorolt informdcidkat.
4. A termék értékelése sordn kilonleges figyelmet kell forditani az engedélyezés

irdnti kérelemben foglalt olyan felhasznaldsokhoz kapcsol6dé expozicidkra,
kockdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a hatéanyag uniés szinten folyta-
tott kockdzatértékelése nem terjedt ki.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

(1) A terméket foglalkozasszertien alkalmazé felhasznalok szdmara biztonsé-
gos munkafolyamatokat és megfelel§ szervezeti intézkedéseket kell meg-
hatdrozni. A termékeket megfelel6 egyéni véddfelszereléssel kell hasz-
ndlni, ha az expozicié mértéke mds médon nem csokkenthetd elfoga-
dhaté szintre.

(2) A terméket foglalkozdsszertien alkalmazé felhaszndlokra nézve azonosi-
tott kockdzatokra tekintettel biocid termékeket csak automatizélt rend-
szerekkel szabad betélteni, hacsak nem bizonyithat6, hogy a kockdzatok
més médon elfogadhaté szintre csokkenthetdk.

05/sT 1
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Kozhasznélati
név

[UPAC-név
Azonositd szamok

A hatéanyag minimdlis
tisztasdgi foka (")

Jovahagyds
détuma

Jovahagyds
lejérta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

(3) Az olyan termékek esetében, amelyek haszndlata sordn az anyagbdl szer-
maradékok képz8dhetnek az élelmiszerekben vagy a takarmdnyokban,
meg kell vizsgalni, hogy — sszhangban a 470/2009/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelettel () vagy a 396/2005/EK eur6pai parlamenti
és tandcsi rendelettel () — szitkség van-e Gj maradékanyag-hatdrértékek
(MRL-ek) meghatdrozasira vagy a meglévéek modositdsira, és minden
megfelel6 kockdzatcsokkentS intézkedést meg kell hozni az alkalma-
zand6 hatdrértékek betartdsanak biztositdsara.

(4) Olyan anyagok és tdrgyak, amelyek az 1935/2004/EK rendelet 1. cikké-
nek (1) bekezdése szerint rendeltetésszertien érintkezésbe keriilnek élel-
miszerekkel, nem tartalmazhatjdk e termékeket, kivéve, ha a Bizottsdg
egyedi hatdrértékeket hatdroz meg a C(M)IT/MIT (3:1) hatéanyag élelmi-
szerekbe torténd kioldoddsdra, vagy az emlitett rendelet alapjan megélla-
pitja, hogy nincs sziikség ilyen hatdrértékek meghatdrozdsra.

A kezelt drucikkek forgalomba hozataldnak feltétele a kovetkezé:

A C(M)IT/MIT (3:1) hatéanyaggal kezelt vagy azt tartalmazé kezelt drucikk
forgalomba hozataldért felel6s személy biztositja, hogy a kezelt drucikk cim-
kéje tartalmazza az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3) bekezdésének méso-
dik albekezdésében felsorolt informdcidkat.

A termék értékelése sordn kiilonleges figyelmet kell forditani az engedélyezés
irdnti kérelemben foglalt olyan felhaszndldsokhoz kapcsolddd expoziciokra,
kockdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten folyta-
tott kockdzatértékelése nem terjedt ki.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

(1) Az ipari felhasznalok és a terméket foglalkozdsszertien alkalmazé fel-
hasznalék szdmdra biztonsdgos munkafolyamatokat és megfelel§ szerve-
zeti intézkedéseket kell meghatdrozni. A termékeket megfelel§ egyéni vé-
défelszereléssel kell hasznélni, ha az expozicié mértéke mds médon nem
csokkenthet§ elfogadhat szintre.

(2) A kornyezeti kockdzatokra tekintettel biocid termékek nem hasznalhaték
papiripari rostanyag és papirfeldolgozé folyadékok tartdsitdsdra, hacsak
nem bizonyithat, hogy a kockazatok elfogadhaté szintre csokkenthet6k.
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Kozhasznélati
név

[UPAC-név
Azonositd szamok

A hatéanyag minimdlis
tisztasdgi foka (")

Jovahagyds
détuma

Jovahagyds
lejérta

Termék-
tipus

Egyedi feltételek

A kezelt drucikkek forgalomba hozataldnak feltételei a kovetkezdk:

(1)

Az emberi egészségre nézve azonositott kockdzatokra tekintettel a lakos-
sagi felhasznalds céljdbdl forgalomba hozott, C(M)IT/MIT (3:1) hatda-
nyaggal kezelt vagy azt tartalmazé keverékek nem tartalmazhatnak
C(M)IT/MIT (3:1) hatéanyagot olyan koncentriciéban, amelynek alapjin
azok bérszenzibilizaloként sorolanddk be, kivéve, ha az expozicié egyéni
védételszerelés viselésétl eltérd eljardssal elkeriilhetd.

Az emberi egészségre nézve azonositott kockdzatokra tekintettel a ter-
mékeket foglalkozdsszertien alkalmazé felhaszndlok dltali felhasznalds
céljabol forgalomba hozott, C(M)IT/MIT (3:1) hatéanyaggal kezelt vagy
azt tartalmazé folyékony mosdszerek nem tartalmazhatnak C(M)IT/MIT
(3:1) hatéanyagot olyan koncentriciéban, amelynek alapjan azok bér-
szenzibilizdloként sorolanddk be, kivéve, ha az expozici6 egyéni védéfel-
szerelés viselésétdl eltérd eljdrdssal elkeriilhetd.

Az emberi egészségre nézve azonositott kockdzatokra tekintettel a ter-
mékeket foglalkozasszertien alkalmazé felhaszndlok altali felhaszndlds
céljabol forgalomba hozott, C(M)IT/MIT (3:1) hatéanyaggal kezelt vagy
azt tartalmazo, a folyékony mosdszerektdl eltéré keverékek nem tartal-
mazhatnak C(M)IT/MIT (3:1) hat6anyagot olyan koncentrdciéban, amely-
nek alapjan azok bérszenzibilizdloként sorolanddk be, kivéve, ha az ex-
pozici6 tobbek kozott egyéni véddfelszerelés viselésével elkeriilhetd.

A C(M)IT/MIT (3:1) hatbanyaggal kezelt vagy azt tartalmazd kezelt aru-
cikk forgalomba hozataldért felelgs személy biztositja, hogy a kezelt dru-
cikk cimkéje tartalmazza az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3) bekez-
désének mdsodik albekezdésében felsorolt informacidkat.

11.

A termék értékelése sordn kiilonleges figyelmet kell forditani az engedélyezés
irdnti kérelemben foglalt olyan felhasznaldsokhoz kapcsol6dé expozicidkra,
kockazatokra és hatékonysdgra, amelyekre a hatéanyag uniés szinten folyta-
tott kockdzatértékelése nem terjedt ki.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

(1)

A terméket foglalkozdsszertien alkalmazé felhaszndldk szdmdra biztonsa-
gos munkafolyamatokat és megfelel§ szervezeti intézkedéseket kell meg-
hatdrozni. A termékeket megfelel6 egyéni véddfelszereléssel kell hasz-
ndlni, ha az expozici6 mértéke mds médon nem csokkenthets elfoga-
dhaté szintre.
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(2) A kornyezetre nézve azonositott kockdzatokra tekintettel a termékek
nem engedélyezhetSk fényképészeti el6hivé folyadék tartdsitdsdra, fake-
zel6 oldat tartdsitdsdra, tovabbd nagyméretdi nyitott Gjrakeringtet§ hiits-
rendszerekben val6 felhaszndldsra, hacsak nem bizonyithatd, hogy a koc-
kdzatok elfogadhato szintre csokkenthet6k.

(3) A kornyezetre nézve azonositott kockdzatokra tekintettel, amennyiben
bizonyithat6, hogy a kockazatok elfogadhaté szintre csokkenthetSk, a
termékek cimkéjén és — ha van — biztonsdgi adatlapjin fel kell tiintetni a
kovetkezdket:

a. kisméretd nyitott djrakeringtet§ hitdrendszerekben valé felhaszndlds
esetében kockazatcsokkentd intézkedéseket kell megvaldsitani a szd-
razfoldi kornyezet leveg kozvetitésével vald kozvetlen szennyezddé-
sének csokkentésére;

b. a 2. feltételnél meghatdrozott felhasznaldsoktol eltérs felhasznaldsok
esetében a létesitményekbdl kibocsdtott szennyvizet szennyviztisztito
telepre kell eljuttatni.

A kezelt drucikkek forgalomba hozataldnak feltétele a kovetkez6:

A C(M)IT/MIT (3:1) hatéanyaggal kezelt vagy azt tartalmazé kezelt drucikk
forgalomba hozataldért felelds személy biztositja, hogy a kezelt drucikk cim-
kéje tartalmazza az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3) bekezdésének méso-
dik albekezdésében felsorolt informdcidkat.

12.

A termék értékelése sordn kiilonleges figyelmet kell forditani az engedélyezés
irdnti kérelemben foglalt olyan felhasznaldsokhoz kapcsol6dé expozicidkra,
kockdzatokra és hatékonysagra, amelyekre a hatéanyag uniés szinten folyta-
tott kockdzatértékelése nem terjedt ki.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

(1) A terméket foglalkozasszertien alkalmazé felhasznalok szdmdra biztonsé-
gos munkafolyamatokat és megfelel§ szervezeti intézkedéseket kell meg-
hatdrozni. A termékeket megfelel§ egyéni véddfelszereléssel kell hasz-
ndlni, ha az expozicié mértéke mds médon nem csokkenthetd elfoga-
dhat szintre.
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(2) A kornyezetre nézve azonositott kockdzatokra tekintettel a termékek
nem engedélyezhetSk tengeri létesitményeken valé felhaszndldsra, hacsak
nem bizonyithatd, hogy a kockdzatok elfogadhat szintre csokkenthetSk.

(3) Az emberi egészségre nézve azonositott kockdzatokra tekintettel a ten-
geri létesitményeken valo felhasznaldsra engedélyezett termékek cimkéjén
vagy biztonsagi adatlapjan fel kell tiintetni, hogy a fardiszap csak akkor
tartalmazhat C(M)IT/MIT (3:1) hatdanyagot olyan koncentricidban,
amelynek alapjan az bdrszenzibilizdloként sorolandé be, ha biztonsdgos
munkafolyamatokat és megfelel§ szervezeti intézkedéseket lehet a mun-
kavallalok szdmdra meghatdrozni.

(4) A kornyezetre nézve azonositott kockazatokra tekintettel a papirgydrak-
ban val6 felhasznaldsra engedélyezett termékek cimkéjén vagy biztonsagi
adatlapjan fel kell tintetni, hogy a létesitményekbdl szennyviztisztito te-
lepen tortént mechanikai/kémiai kezelés vagy utdkezelés utdn vizfolydsba
juttatott ipari szennyvizet megfelel6 mértékben fel kell higitani, hacsak
nem bizonyithatd, hogy a kockdzatok mds médon elfogadhatd szintre
csokkenthetSk.

A kezelt drucikkek forgalomba hozataldnak feltétele a kovetkezs:

A C(M)IT/MIT (3:1) hatéanyaggal kezelt vagy azt tartalmazé kezelt drucikk
forgalomba hozataldért felel6s személy biztositja, hogy a kezelt drucikk cim-
kéje tartalmazza az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3) bekezdésének méso-
dik albekezdésében felsorolt informdcidkat.

13.

A termék értékelése sordn kilonleges figyelmet kell forditani az engedélyezés
irdnti kérelemben foglalt olyan felhasznaldsokhoz kapcsol6dé expozicidkra,
kockdzatokra és hatékonysdgra, amelyekre a hatéanyag unids szinten folyta-
tott kockazatértékelése nem terjedt ki.

Biocid termékek esetében az engedélyezés feltételei a kovetkezdk:

(1) A terméket foglalkozdsszertien alkalmazé felhaszndlok szdmdra biztonsé-
gos munkafolyamatokat és megfelel§ szervezeti intézkedéseket kell meg-
hatdrozni. A termékeket megfelel§ egyéni véddfelszereléssel kell hasz-
nélni, ha az expozici6 mértéke mds médon nem csokkenthetd elfoga-
dhaté szintre.

(2) A terméket foglalkozasszertien alkalmazé felhaszndlokra nézve azonosi-
tott kockdzatokra tekintettel a termékeket csak félig automatizélt vagy
automatizalt médon szabad fémmegmunkald folyadékokba juttatni, ha-
csak nem bizonyithat, hogy a kockdzatok mds moédon elfogadhatd
szintre csokkenthetdk.
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K6zhaszndlatt [UPAC-név A hatéanyag minimdlis Jovahagyds Jovahagyds | Termék-

név Azonosité szdmok tisztasdgi foka (") détuma lejérta tipus Fgyedi feltérelek

(3) A terméket foglalkozdsszertien alkalmazé felhaszndlokra nézve azonosi-
tott kockdzatokra tekintettel a cimkéken és — amennyiben vannak - a
biztonsdgi adatlapokon fel kell tiintetni, hogy a termékek nem haszndl-
hat6k fémmegmunkalé folyadékokban olyan koncentrdcioban, amelynek
alapjan az bdrszenzibilizaloként sorolandék be, hacsak nem bizonyit-
haté, hogy a kockdzatok mds médon elfogadhaté szintre csokkenthet6k.

A kezelt arucikkek forgalomba hozataldnak feltétele a kovetkez6:

A C(M)IT/MIT (3:1) hatéanyaggal kezelt vagy azt tartalmazé kezelt drucikk
forgalomba hozataldért felel6s személy biztositja, hogy a kezelt drucikk cim-
kéje tartalmazza az 528/2012/EU rendelet 58. cikke (3) bekezdésének méso-
dik albekezdésében felsorolt informdcidkat.

(") Az ebben az oszlopban jelzett tisztasig a 98/8[EK irdnyelv 16. cikkének (2) bekezdése alapjan végzett értékeléshez haszndlt hatéanyag minimdlis tisztasagi fokdnak felel meg. A forgalomba hozott termékben
1év6 hatdanyag ezzel megegyezs, de ettdl eltérd tisztasdgi is lehet, ha az értékelt hatdanyaggal technikailag bizonyitottan egyenértékd.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2009. mdjus 6-i 470/2009/EK rendelete az allati eredet(i élelmiszerekben el6forduld farmakoldgiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatdrozasara irdnyuld ko-
z0sségi eljdrdsokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl és a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet médo-
sitdsarol (HL L 152., 2009.6.16., 11. 0.).

(}) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2005. februdr 23-i 396/2005/EK rendelete a novényi és dllati eredetdi élelmiszerekben és takarmédnyokban, illetve azok felilletén taldlhaté megengedett novényvédészer-mara-
dékok hatérértékérdl, valamint a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv mddositdsarél (HL L 70., 2005.3.16., 1. o.).
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L 25/56 Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2016.2.2.

A BIZOTTSAG (EU) 2016/132 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. februir 1.)
az (EU) 2015/2334 végrehajtisi rendelet dltal a sertéshis tekintetében el§irt magintiroldsi
tdmogatds irdnti kérelmek benyiijtdsi hatiridejének meghatirozasirol
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel a mez@gazdasdgi termékpiacok kozos szervezésének létrehozdsdrdl, és a 922/72[EGK, a 234/79/EGK, az
1037/2001/EK és az 1234/2007/EK tandcsi rendelet hatdlyon kivil helyezésérsl szol6, 2013. december 17-
1308/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 18. cikke (2) bekezdése elsd albekez-
désének b) pontjira és mdsodik albekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2015/2334 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () dltal a sertéshis tekintetében elSirt magdntdrolasi
tdmogatds kedvezd hatdst gyakorolt a sertéshis piacdra. Varhat6 az drak tovabbi stabilizdl6ddsa.

(2)  Ezért indokolt megsziintetni a sertéshiisra vonatkoz6 magdntaroldsi tdmogatds odaitélését, valamint meghatdrozni
a tdmogatds irdnti kérelmek benyujtdsdnak hatdridejét.

(3) A jogbiztonsdg érdekében helyénvalé hatdlyon kiviil helyezni az (EU) 2015/2334 végrehajtdsi rendeletet.

(4) A spekuldcié elkeriilése érdekében indokolt el8irni, hogy e rendelet az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovetd napon Iépjen hatdlyba.

(5) Az e rendeletben el8irt intézkedések osszhangban vannak a mez8gazdasagi piacok kozos szervezésével foglalkozo
bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az (EU) 2015/2334 végrehajtasi rendelet altal a sertéshis tekintetében el8irt magdntdroldsi timogatds iranti kérelmek
benytjtasi hatarideje 2016. februdr 3.

2. cikk
Az (EU) 2015/360 végrehajtasi rendelet 2016. februdr 3-dn hatélydt veszti.

A széban forgd rendelet azonban tovabbra is alkalmazandé a keretében e rendelet hatalybalépése el6tt kotott szerzd-
désekre.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS napon 1ép hatdlyba.

() HLL 347.,2013.12.20.,671. 0.
(*) A Bizottsdg 2015. december 14-i (EU) 2015/2334 végrehajtdsi rendelete a sertéshiis magdntdroldsi rendszerének bevezetésérél és a
magantaroldsi timogatds 0sszegének elSre torténé megdllapitdsardl (HLL 329.,2015.12.15., 10. 0.).



2016.2.2. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 25/57

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

Kelt Briisszelben, 2016. februdr 1-jén.

a Bizottsdg részérdl,
az elndk nevében,
Phil HOGAN
a Bizottsdg tagja



L 25/58 Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2016.2.2.

A BIZOTTSAG (EU) 2016/133 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. februir 1.)

az egyes gyiimolcs- és zoldségfélék behozatali drdnak meghatirozdsira szolgilé behozatali
dtaldnyértékek megdllapitisarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a mez8gazdasagi termékpiacok kozos szervezésének létrehozdsardl, és a 922[72/EGK, a 234[79[EK, az
1037/2001/EK és az 1234/2007/EK tandcsi rendelet hatdlyon kivil helyezésér6l sz6l6, 2013. december 17-i
1308/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre ('),

tekintettel az 1234/2007/EK tandcsi rendeletnek a gyiimolcs- és zoldség-, valamint a feldolgozottgyiimolcs- és feldolgo-
zottzoldség-dgazatra alkalmazandd részletes szabalyainak a megéllapitdsdrdl sz6l6, 2011. junius 7-i 543/2011/EU
bizottsagi végrehajtasi rendeletre (?) és kiilonosen annak 136. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az Uruguayi Fordulé tobboldali kereskedelmi tdrgyaldsai eredményeinek megfelelen az 543/2011/EU
végrehajtdsi rendelet a XVI. mellékletének A. részében szerepld termékek és iddszakok tekintetében meghatdrozza
azokat a szempontokat, amelyek alapjan a Bizottsdg rogziti a harmadik orszdgokbdl torténd behozatalra
vonatkozé dtaldnyértékeket.

(2) Az 543/2011[EU végrehajtasi rendelet 136. cikke (1) bekezdése alapjan a behozatali 4taldnyérték szamitdsara
munkanaponként, valtozé napi adatok figyelembevételével keriil sor. Ezért helyénvalé elSirni, hogy e rendelet az
Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetésének napjan lépjen hatalyba,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 543[2011/EU végrehajtdsi rendelet 136. cikkében emlitett behozatali dtaldnyértékeket e rendelet melléklete hatdrozza
meg.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald kihirdetésének napjdn 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2016. februdr 1-jén.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,
Jerzy PLEWA

mezdgazdasdgi és vidékfejlesztési fGigazgato

(') HLL 347.,2013.12.20.,671. 0.
() HLL157.,2011.6.15., 1. 0.



2016.2.2. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 25/59

MELLEKLET

Az egyes gyiimolcs- és z6ldségfélék behozatali dranak meghatirozasira szolgdlo behozatali 4talinyértékek

(EUR/100 kg)

KN-kod Orszagkod (1) Behozatali dtaldnyérték

0702 00 00 EG 162,9
IL 236,2

MA 83,1

TN 85,0

TR 93,7

77 132,2

0707 00 05 MA 86,8
TR 165,2

77 126,0

0709 93 10 MA 46,9
TR 141,3

77 94,1

0805 10 20 EG 47,7
MA 61,0

TN 46,0

TR 61,0

77 53,9

0805 20 10 IL 143,7
MA 80,4

TR 102,3

77 108,8

0805 20 30, 0805 20 50, IL 128,5
0805 20 70, 0805 20 90 M 154.6
MA 115,1

TR 63,3

77 115,4

0805 50 10 TR 100,5
77 100,5

0808 10 80 CL 87,5
us 161,8

77 124,7

0808 30 90 CL 224,0
CN 57,3

TR 200,0

ZA 87,5

77 142,2

(") Az orszdgoknak a Kozosség harmadik orszdgokkal folytatott kiilkereskedelmére vonatkozd statisztikdrl szol6 471/2009/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek az orszdgok és teriiletek ndmenklatiirdjanak frissitése tekintetében torténd végrehajtdsardl szolo,
2012. november 27-i 1106/2012/EU bizottsagi rendeletben (HL L 328., 2012.11.28., 7. 0.) meghatdrozott némenklatiirdja szerint.
A ,ZZ” jelentése ,egyéb szarmazds”.




L 25/60 Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2016.2.2.

HATAROZATOK

A TANACS (EU) 2016/134 HATAROZATA
(2015. november 16.)

az egyrészrll az Eurdpai Kozosségek és tagillamaik és mdsrészrél Bosznia-Hercegovina kozott a
stabilizdciés és tdrsuldsi megdllapoddssal 1étrehozott Stabilizdciés és Tarsuldsi Tandcsban az
emlitett megdllapoddshoz csatolt, a ,szirmazé termékek” fogalmidnak meghatirozdsirél és a
kozigazgatisi egyiittmiikodés moédszereirdl szolé 2. JegyzGkonyvnek egy 1j, a szdrmazdsi
szabdlyok tekintetében a péin-euromediterrin preferencidlis szdrmazdisi szabdlyokrél sz6lé
regiondlis egyezményre hivatkozé jegyzGkonyvvel torténd helyettesitésével osszefiiggésben az

s

Eurépai Unié nevében képviselend§ dllispontrol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szolo szerzGdésre és kiilonosen annak 207. cikke (4) bekezdésének elsg albekez-
désére, osszefuggésben 218. cikkének (9) bekezdésével,

tekintettel az Eurdpai Bizottsg javaslatdra,
mivel:

(1) Az egyrészrdl az Eurdpai Kozosségek és tagallamaik és mdsrészrél Bosznia-Hercegovina kozott a stabilizdcids és
tarsuldsi megallapoddshoz (') (a tovdbbiakban: a megéllapodds) csatolt 2. jegyzékonyv a ,szarmazd termékek”
fogalménak meghatdrozdsirdl és a kozigazgatdsi egylittmiitkodés méodszereirdl rendelkezik.

(2) A pdn-euromediterrdn preferencidlis szdrmazdsi szabdlyokrol sz6l6 regiondlis egyezmény (%) (a tovdbbiakban: az
egyezmény) olyan termékek szdrmazdsdval kapcsolatban éllapit meg rendelkezéseket, amelyek a szerz6dd felek
kozotti relevins megdllapoddsok hatdlya ald tartozé kereskedelem targyat képezik. Bosznia-Hercegovindt — a
stabilizdciés és tdrsuldsi folyamatban részt vevs egyéb nyugat-balkdni orszdagokkal egyiitt — a 2003. janiusi
Eurépai Tandcs altal jovahagyott theszaloniki cselekvési programmal 6sszhangban felkérték, hogy csatlakozzon a
péneurdpai diagondlis szdrmazdsi kumuldcids rendszerhez. Az egyezményhez torténd csatlakozdsra a 2007.
oktdberi euromediterrdn miniszteri konferencia hatdrozatdval hivtdk meg az érintett orszdgokat.

(3) Az Uni6 és Bosznia-Hercegovina 2011. jinius 15-én, illetve 2013. szeptember 24-én irta ald az egyezményt.

(4) Az Unib és Bosznia-Hercegovina 2012. mdrcius 26-dn, illetve 2014. szeptember 26-dn helyezte letétbe elfogaddsi
okmdnydt az egyezmény letéteményesénél. Kovetkezésképpen az egyezmény 10. cikkének (3) bekezdése
értelmében az egyezmény az Unié és Bosznia-Hercegovina tekintetében 2012. mdjus 1-jén, illetve 2014.
november 1-jén 1épett hatdlyba.

(5) Az egyezmény 6. cikke értelmében a szerz6dd felek az egyezmény hatékony alkalmazdsdt biztosité megfelel§
intézkedéseket hoznak. Ezért a megéllapodassal létrehozott Stabilizdcids és Tarsuldsi Tandcsnak hatdrozatot kell
elfogadnia a megdllapoddshoz csatolt 2. jegyz6konyvnek egy 1j, a szdrmazdsi szabdlyok tekintetében az
egyezményre hivatkozo jegyzdkonyvvel torténd helyettesitésérol.

(6) Az Uni6 Stabilizdciés és Tarsuldsi Tandcson belili dllispontjdnak ezért a mellékelt hatdrozattervezeten kell
alapulnia,

(') HLL 164.,2015.6.30., 2. 0.
() HLL 54.,2013.2.26., 4.o.
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az egyrészrdl az Eurdpai Kozosségek és tagdllamaik és mdsrészrél Bosznia-Hercegovina kozott a stabilizaci6s és tdrsuldsi
megallapoddssal létrehozott Stabilizdciés és Tarsuldsi Tandcsban az emlitett megdllapoddshoz csatolt, a ,szdrmazd
termékek” fogalmanak meghatdrozdsdr6l és a kozigazgatdsi egyiittmiikodés modszereirdl szold 2. jegyzékonyvnek egy
Uj, a szdrmazdsi szabdlyok tekintetében a padn-euromediterran preferencidlis szdrmazdsi szabalyokrdl szolé regiondlis
egyezményre hivatkozd jegyz6konyvvel torténd helyettesitésével osszeftiggésben az Eur6pai Unidé nevében képviselendd
alldspont a Stabilizacids és Tarsuldsi Tandcs e hatdrozathoz csatolt hatdrozattervezetén alapul.

A Stabilizécids és Tarsuldsi Tandcshatdrozattervezetének technikai jellegli médositdsait a Stabilizdcids és Tarsuldsi Tandcs
unids képvisel6i a Tandcs Gjabb hatdrozata nélkiil is jovahagyhatjak.

2. cikk

A Stabilizdcids és Tarsuldsi Tandcs hatdrozatdt az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban ki kell hirdetni.

3. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan 1ép hatalyba.

Kelt Briisszelben, 2015. november 16-dn.

a Tandcs részérdl
az elnok
F. MOGHERINI
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TERVEZET

AZ EU-BOSZNIA-HERCEGOVINA STABILIZACIOS £ES TARSULASI TANACS ... HATAROZATA
(o)

az egyrészrGl az Eurdpai Kozosségek és tagillamaik és mdsrészrGl Bosznia-Hercegovina kozott

a stabilizdciés és tdrsuldsi megillapodishoz csatolt, a ,szirmazé termékek” fogalmdnak

meghatirozdsir6l és a kozigazgatisi egyiittmiikodés moédszereirGl sz6lé6 2. jegyzdkomyv
helyettesitésérél

AZ EU-BOSZNIA-HERCEGOVINA STABILIZACIOS ES TARSULASI TANACS,

tekintettel az egyrészrél az Eurdpai Ko6zosségek és tagallamaik és mdsrészrél Bosznia-Hercegovina kozott a stabilizdcids
és tarsuldsi megallapoddsra (') és kilonosen annak 42. cikkére,

tekintettel az egyrészrdl az Eurdpai Kozosségek és tagdllamaik és masrészrél Bosznia-Hercegovina kozott a stabilizacios
és tarsuldsi megéllapoddshoz csatolt, a ,szdrmazd termékek” fogalmanak meghatdrozdsirdl és a kozigazgatdsi egyiitt-
miikodés modszereirdl sz016 2. jegyzGkonyvre,

mivel:

(1) Az Eurdpai Kozosségek és tagillamaik és mdsrészr6l Bosznia-Hercegovina kozott a stabilizdciés és tarsuldsi
megéllapodds (a tovdbbiakban: a megéllapodds) 42. cikke a megéllapoddsnak a szdrmazisi szabélyokat
megallapit6, valamint az Eurdpai Unid, Bosznia-Hercegovina, Torokorszdg és az Eurépai Unié stabilizdcibs és
tarsuldsi folyamatdban részt vevS barmely mas orszdg vagy teriilet kozotti szarmazdsi kumuldciérdl rendelkezd
2. jegyz8konyvére (a tovabbiakban: a 2. jegyz6konyv) hivatkozik.

(2) A 2.jegyz6konyv 39. cikke tgy rendelkezik, hogy a jegyzSkonyv rendelkezéseinek modositdsardl a megéllapodds
115. cikkével létrehozott Stabilizdcids és Tarsuldsi Tandcs hatdrozhat.

(3) A pdn-euromediterrdn preferencidlis szdrmazasi szabalyokrél sz6l6 regiondlis egyezmény (%) (a tovdbbiakban: az
egyezmény) célja a szdrmazdsi szabdlyokrdl sz6l6, a pan-euromediterrdn ovezetben jelenleg hatdlyos jegyzd-
konyvek egyetlen egységes jogi aktussal torténd helyettesitése. Bosznia-Hercegovindt — a stabilizdcids és tarsuldsi
folyamatban részt vevs egyéb nyugat-balkdni orszdgokkal egyiitt — a 2003. jiniusi Eurépai Tandcs altal
jovahagyott theszaloniki cselekvési programmal Osszhangban felkérték, hogy csatlakozzon a pédneurdpai
diagondlis szdrmazasi kumuldcids rendszerhez. Az egyezményhez torténd csatlakozdsra a 2007. oktdberi eurome-
diterrdn miniszteri konferencia hatdrozatdval hivtdk meg az érintett orszdgokat.

(4) Az Eurdpai Uni6é és Bosznia-Hercegovina 2011. junius 15-én, illetve 2013. szeptember 24-én irta ald az
egyezményt.

(5) Az Eurdpai Unié és Bosznia-Hercegovina 2012. mdrcius 26-dn, illetve 2014. szeptember 26-dn helyezte letétbe
elfogaddsi okmanyat az egyezmény letéteményesénél. Kovetkezésképpen az egyezmény 10. cikkének (3) bekezdése
értelmében az egyezmény az Eurdpai Uni6 és Bosznia-Hercegovina tekintetében 2012. mdajus 1-jén, illetve 2014.
november 1-jén lépett hatdlyba.

(6) A 2.jegyzGkonyvet ezért egy Uj, az egyezményre hivatkozo jegyzdkonyvvel kell helyettesiten,
ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az egyrészrdl az Eurdpai Kozosségek és tagdllamaik és mdsrészrél Bosznia-Hercegovina kozott a stabilizdcios és térsuldsi
megéllapoddshoz csatolt, a ,szdrmazd termékek” fogalmdnak meghatdrozdsir6l és a kozigazgatdsi egyiittmiikodés
modszereirdl sz616 2. jegyz8konyv helyébe az e hatdrozat mellékletében foglalt szoveg 1ép.

(') HLL 164.,2015.6.30., 2. 0.
() HLL 54.,2013.2.26., 4.o.
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2. cikk
Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan 1ép hatalyba.

Ezt a hatdrozatot ...-t6l/-t6l kell alkalmazni.

Kelt ...,

a Stabilizdciés és Tdrsuldsi Tandcs részérél

az elnok
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MELLEKLET

2. jegyz&konyv

a ,szarmazd termék” fogalmdnak meghatdrozasardl és a kozigazgatasi egyiittmtikodés modszereirsl

1. cikk
Az alkalmazandé szdrmazisi szabdlyok
(1)  E megdllapodds végrehajtdsa tekintetében a pdn-euromediterrdn preferencidlis szdrmazdsi szabdlyokrél sz6lo
regiondlis egyezmény (') (a tovdbbiakban: az egyezmény) I. fiiggeléke és II. fiiggelékének vonatkozé rendelkezései

alkalmazandok.

(2) Az egyezmény L. fiiggelékében és II. fiiggelékének vonatkozd rendelkezéseiben szerepld ,relevans megdllapodas”
kifejezés e megéllapodasra torténd hivatkozasként értelmezendd.

2. cikk
A vitdk rendezése
(1)  Amennyiben az egyezmény I. figgelékének 32. cikke szerinti ellendrzési eljardsokkal kapcsolatban olyan vitdk
meriilnek fel, amelyeket nem lehet rendezni az ellendrzést kéré vaimhatdsigok és az ezen ellendrzésnek a végrehajtdsaért

felel6s vamhatosagok kozott, ezeket a vitakat a Stabilizdci6s és Tarsuldsi Tandcs elé kell terjeszteni.

(2) Az importdr és az importdlé orszdg vamhatdsdgai kozotti vitdk rendezésére vonatkozdan minden esetben az
emlitett orszdg jogszabdlyai az irdnyadok.

3. cikk
A jegyzGkonyv médositdsa

E jegyzSkonyv rendelkezéseinek mddositdsardl a Stabilizacids és Tarsuldsi Tandcs hatdrozhat.

4. cikk
Az egyezmény felmonddsa

(1)  Amennyiben akdr az Eurdpai Unid, akdr Bosznia-Hercegovina irdsban értesiti az egyezmény letéteményesét arrol,
hogy az egyezmény 9. cikke értelmében fel kivanja mondani az egyezményt, az Eurépai Unié és Bosznia-Hercegovina e
megdllapodds végrehajtdsa érdekében azonnal tdrgyaldsokat kezd a szdrmazdsi szabdlyokrol.

(2) Az e targyaldsok eredményeképpen megillapitott Gj szdrmazdsi szabilyok hatalybalépéséig e megéllapodds
tekintetében tovdbbra is az egyezmény L. figgelékében és II. fiiggelékének vonatkozo6 rendelkezéseiben eldirt, a felmondas
idépontjaban hatdlyos szdrmazdsi szabdlyok alkalmazandék. Mindazondltal az egyezmény 1. fuggelékében és
1. fiiggelékének vonatkozé rendelkezéseiben el8irt szdrmazasi szabdlyok a felmondas id6pontjatdl kezdve kizardlag az
Eurdpai Uni6 és Bosznia-Hercegovina kozotti kétoldalti kumuldciot lehet6vé tevd rendelkezésekként értelmezenddk.

5. cikk
Atmeneti rendelkezések — kumulicié
Az egyezmény L. fuggeléke 16. cikkének (5) bekezdése és 21. cikkének (3) bekezdése ellenére amennyiben a kumuldcié
csak az EFTA-dllamokat, a Feroer-szigeteket, az Eurdpai Unidt, Torokorszdgot és a stabilizacios és tdrsuldsi folyamat

résztvevGit érinti, szdrmazdsi igazoldsként mind az EUR.1 szdllitdsi bizonyitvany, mind a szdrmazisi nyilatkozat
elfogadhat.

() HLL 54.,2013.2.26., 4.o.
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A BIZOTTSAG (EU) 2016/135 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2016. janudr 29.)

a flokumafen, a brodifakum és a warfarin 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd
felhaszndldsdra vonatkozé jovihagyds érvényességi idejének meghosszabbitisirol

(EGT-vonatkozdsa szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsarol szold, 2012. mdjus 22-i 528/2012[EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (!) és kiilonosen annak 14. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) A flokumafen, a brodifakum és a warfarin 14. terméktipusba tartozé biocid termékekben felhasznalhatd
hatéanyagokként szerepelnek a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () I mellékletében, és mint
ilyenek az 528/2012/EU rendelet 86. cikke szerint a rendelet értelmében jévahagyott hatéanyagnak tekintendék
az irdnyelv L. mellékletében meghatdrozott el8irdsok és feltételek mellett.

(2) A jovdhagyas a flokumafen esetében 2016. szeptember 30-dn, a brodifakum és a warfarin esetében pedig 2017.
janudr 31-én jar le. Az 528/2012/EU rendelet 13. cikkének (1) bekezdése szerint kérelmet nydjtottak be az
emlitett hatéanyagok jovdhagydsanak megujitasara.

(3) A flokumafen, a brodifakum és a warfarin hatdanyagok hasznalatdval osszefiiggésben megélalpitott kockdzatok
miatt jévahagydsuk megujitdsa egy alternativ hatéanyag vagy alternativ hatéanyagok értékelésétsl fiigg. E
kockdzatok miatt e hatéanyagok jévdhagydsa tovabbd csak abban az esetben djithatdé meg, amennyiben
bizonyitdst nyer, hogy az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (2) bekezdésének elsd albekezdésében szerepld feltételek
legaldbb egyike teljesiil.

(4) A Bizottsdg tanulmdnyt készittetett a véralvaddsgdtlé hatdsti rdgcsdloirtd szerek tekintetében alkalmazhaté
kockdzatcsokkentési intézkedésekkel kapcsolatban, azzal a céllal, hogy a szoban forgd hatéanyagok jellemzsibél
fakadd kockdzatok csokkentésére a leginkdbb alkalmas intézkedéseket tudja javasolni.

(5) Az adott hatbanyagok jovahagydsinak megujitdsat kérelmez6k szdmdra lehetGséget kell biztositani, hogy
kérelmiikben a tanulmédny megéllapitdsait is felhasznalhassék. A tanulmdny megéllapitdsait emellett valamennyi
véralvaddsgatlé hatdst rdgcsdloirtd szer jévahagydsanak megujitsirol hozott dontésnél figyelembe kell venni.

(6) A véralvaddsgdtlo hatdst rdgcsdloirtd szerekkel jaré kockdzatok és eldnyok feliilvizsgalatdnak és osszehasonlitd
elemzésének, valamint az e szerek esetében alkalmazhaté kockazatcsokkent§ intézkedések meghatdrozasinak
elsegitése érdekében a flokumafen, a brodifakum és a warfarin értékelését az egyéb véralvaddsgdtlé hatdsa
ragesaloirtd szerek értékelésével parhuzamosan kell elvégezni.

(7)  EDbbdI kovetkezden a kérelmezdkon kiviil 4llé okokbdl kifolydlag a flokumafen, a brodifakum és a warfarin
jovahagyasanak hatalya valdszintileg a jovahagyas esetleges megdjitdsar6l hozandé dontés megsziiletése el6tt lejar.
Ezért helyénvalé ezen hatéanyagok jovdhagydsinak érvényességi idejét a kérelmek értékeléséhez elegendd idgvel
meghosszabbitani.

(8) A jovadhagyds érvényességi idejétdl eltekintve az emlitett hatanyagok tovdbbra is a 98/8/EK irdnyelv I. mellék-
letében meghatarozott el6irdsok és feltételek szerint mindsiilnek jovahagyottnak.

(9) Az e hatdrozatban eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Biocid Termékek Allandé Bizottsiganak
véleményével,

() HLL167.,2012.6.27., 1. 0.
(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1998. februdr 16-i 98/8/EK irdnyelve a biocid termékek forgalomba hozataldr6l (HL L 123.,
1998.4.24.,1.0.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

2

A flokumafen, a brodifakum és a warfarin 14. terméktipusba tartozd biocid termékekben torténd felhaszndldsira
vonatkoz6 jévahagyds érvényességi ideje 2018. jinius 30-4n jdr le.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2016. janudr 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER
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AJANLASOK

A BIZOTTSAG (EU) 2016/136 AJANLASA
(2016. janudr 28.)
az adbegyezményekkel valé visszaélések elleni intézkedések végrehajtisirol

(az értesités a C(2016) 271. szdmii dokumentummal tortént)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérél sz6l6 szerzddésre és kiilonosen annak 292. cikkére,
mivel:

(1)  Azéltal, hogy a nemzetkozi kereskedelmi iigyletekkel kapcsolatban novelik az adézok biztonsigérzetét, az
adbegyezmények fontos szerepet jatszanak a hatékony hatdrkeresztez8 kereskedelem batoritdsdban. Az
adbegyezmény megkotésével a részes dllamok — a kett8s addztatds megel6zése és ezen keresztiil a gazdasagi
tevékenység és a novekedés elGsegitése érdekében — megdllapodnak egymdssal arrdl, hogy hogyan osztoznak az
adoztatdsi jogokon. Az addegyezmények nem adhatnak lehet8séget arra, hogy a kozottitk 1évé eltérések visszaé-
lésszerti kihaszndldsaval vagy mds visszaélésszer( stratégidk alkalmazdsdval az ad6zok kevesebb adét fizessenek
vagy mentesiiljenek az addfizetés aldl, és ezzel alddssdk az érintett addegyezményeket és megfosszak a részes
allamokat jogos addbevételeik egy részétSl. Az Eurdpai Bizottsag teljes erejével timogatja az addegyezményekkel
valo visszaélések elleni fellépést.

(2)  ,Az addalap-erdzié és a nyereségdtcsoportositds kezelése” cimi jelentés 2013. februdri kozzététele nyomdn az
OECD és a G20-ak 2013 szeptemberében tizenot pontos cselekvési tervet fogadtak el az addalap-er6zid és a
nyereségatcsoportositds (BEPS) terilletén. A munka eredményeként a kozos vallalkozds 2015 oktdberében
kozzétette az adéegyezmények ttjdn indokolatlanul nydjtott adokedvezmények megel6zését célzé 6., valamint az
allandé uizleti telephely létesitése mesterséges megkeriilésének megel6zését célzo 7. fellépéssel kapesolatos zdréje-
lentését. Az OECD és a G20-ak projektje keretében megfogalmazott felkérésnek megfeleléen mindkét jelentés
javaslatokat tartalmaz az OECD-modellegyezmény modositdsara, valamint az adbegyezményekkel kapcsolatos
tevékenység eredményein alapuld tobboldalti aktusba 2016 végéig beépitendS rendelkezésekre vonatkozdan. A
két jelentésben javasolt médositdsok egyiitt lehet6vé kivanjak tenni az egyes orszdgok szdmdra az addegyezmé-
nyekkel kapcsolatban az addalap-er6zié és a nyereségdtcsoportositds teriiletén felmeriil§ aggélyaik eloszlatdsat.

(3) A 6. fellépés zdrojelentése az addalap-er6zid és a nyereségdtcsoportositds teriiletén felmeriil§ aggalyok fontos
forrdsaként jeloli meg az adbegyezményekkel kapcsolatos visszaéléseket és killonosen az adéegyezmények kozotti
eltérések visszaélésszeri kihaszndldsdt (.treaty shopping”), és az addegyezmények rendelkezéseivel valé ilyen
tipusti visszaélések ellen kiilonboz§ jellegli védekezd intézkedéseken, valamint az alkalmazdsuk médjat illetGen
megengedett bizonyos fokd rugalmassigon alapulé megkozelitést javasol. Annak egyértelmiivé tétele mellett,
hogy az addéegyezményeknek nem célja az addzds kétszeres kikeriilésének lehetévé tétele, a javaslat egyebek
mellett javasolja, hogy a tobboldalii aktus tartalmazzon egy dltaldnos, az tigyletek vagy megallapodasok {6
céljdnak vizsgalatan (,f6cél-teszt”) alapulé visszaélés-ellenes szabalyt.

(4) A 7. fellépés zdrdjelentése killonosen az tigynoki megbizdsokat és az dllandé tzleti telephely fogalommeghataro-
zdsdban megtaldlhaté kiilonos kivételek kihasznaldsat jeloli meg az dllandé tizleti telephelyhez tarsulé addkotele-
zettség mesterséges megkeriilésének leggyakoribb stratégidjaként. Az {igynoki megbizdsok jellemz8en az
értékesitési szerzédések megkotésével kapcsolatban az OECD-modellegyezmény 5. cikkének (5) bekezdésében
jelenleg alkalmazott viszonylag formalis megkozelitést hasznaljak ki. Az dllandé tizleti telephely fogalommeghata-
rozdsaban megtaldlhaté kiilonos kivételek az el6készits és a kisegits tevékenységfajtdkra vonatkoznak, és amellett,
hogy a munkavégzés széttagoldsan alapuld stratégidk révén konnyen kijatszhatdk, a digitdlis gazdasdg tizleti
modelljeinek kezelésére sem igazdn alkalmasak. A jelentés ennek megfeleléen olyan moédositisokat javasol az
OECD-modellegyezmény 5. cikkéhez, amely ellenalloképesebbé teszi a kérdéses rendelkezést az alkalmazdsinak
megkeriilését célzo mesterséges struktirdkkal szemben.

(5) A belsd piac j6 miikodéséhez alapvet$ fontossdgti, hogy a tagdllamok képesek legyenek hatékony adérendszert
mikodtetni, meg tudjdk akaddlyozni, hogy adébdzisuk a megadéztatds szdndékolatlan elmaraddsa és a
visszaélések miatt indokolatlanul lesztkiiljon, és biztositani tudjék, hogy az adébdzisuk megévasa érdekében tett
intézkedéseik ne eredményezzenek indokolatlan killonbségeket és piactorzuldst.

(6)  Ugyanigy az is létfontossdgt, hogy a tagdllamok éltal az addalap-er6zi6 és a nyereségdtcsoportositds teriiletén tett
véllaldsaik teljesitése érdekében bevezetett intézkedések osszhangban legyenek az Unié szintjén megdllapitott
el6irdsokkal, és mind az ad6z6k, mind pedig az addiigyi szervek szdmadra garantdljak a jogbiztonsagot.
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(7) Az Eurdpai Unié jogdval valé osszhang biztositdsa érdekében a 6. fellépés zardjelentésében a visszaélések
megelSzése érdekében javasolt, a fécél-teszten alapuld dltaldnos szabélyt hozzd kell igazitani az Eurépai Unid
Birdsdgdnak a joggal valé visszaélés kapcsdn kovetett itélkezési gyakorlatdhoz,

ELFOGADTA EZT AZ AJANLAST:

1. TARGY ES HATALY

Ez az ajdnlds az addegyezményekkel valé visszaélések elleni intézkedéseknek az Eurdpai Unié tagdllamai altali végrehaj-
tdsdra vonatkozik.

2. ALTALANOS ADOELKERULES-ELLENES SZABALY A FOCEL-TESZT ALAPJAN

Ha a tagdllamok az egymdssal vagy harmadik orszdggal kotott addegyezménybe az OECD-modellegyezményben
taldlhat6 egységes szoveg alapjan fGcél-teszten alapulé dltaldnos addelkeriilés-ellenes szabalyt épitenek be, torekedjenek a
kovetkez8 modositds kieszkozlésére:

,Ezen egyezmény tobbi rendelkezése ellenére ezen egyezmény alapjin nem nyujthaté kedvezmény egy jovedelem-
vagy t6keelem vonatkozdsdban, ha minden kapcsol6dé tény és koriilmény figyelembevételével ésszertien kikovetkez-
tethetd, hogy a kedvezmény kozvetleniil vagy kozvetve olyan megéllapoddsbél vagy tigyletbdl szarmazik, amelynek
egyik f6 célja az adott kedvezmény megszerzése volt, kivéve abban az esetben, ha megallapitdst nyer, hogy az valddi
gazdasdgi tevékenységet tiikroz, vagy hogy a kedvezmény megaddsa az adott koriilmények kozott dsszhangban van
ezen egyezmény érintett rendelkezéseinek targyaval és céljaival.”

3. AZ ALLANDO UZLETI TELEPHELY FOGALMANAK MEGHATAROZASA

A tagdllamok torekedjenek arra, hogy az egymadssal és a harmadik orszdgokkal megkotott adéegyezményeikbe belefog-
laljak az addalap-erdzid és a nyereségdtcsoportositds (BEPS) kezelésére vonatkozé cselekvési terv 7. fellépésérdl készilt
zdrojelentésben az dllandé iizleti telephely létesitésének mesterséges megkeriilése elleni kiizdelem céljab6l az OECD-
modellegyezmény 5. cikkébe valé beépitésre javasolt Gj rendelkezéseket.

4. TOVABBI FELADATOK

A tagéllamok tdjékoztassak a Bizottsagot az ajanlds teljesitése érdekében tett intézkedésekrdl és az azokban bekovetkezett
valtozasokrol.

A Bizottsag az elfogaddst kovetd harom éven beliil jelentést fog kozzétenni ezen ajanlds alkalmazdsarol.

5. CIMZETTEK

Ennek az ajanldsnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2016. janudr 28-dn.

a Bizottsdg részérdl
Pierre MOSCOVICI
a Bizottsdg tagja
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HELYESBITESEK

Helyesbités a Kinai Népkoztirsasigbdl szirmazé vagy ott feladott kristdlyos szilicium fotovillamos

modulok és alapvet§ részeik (azaz elemek) behozatalira alkalmazandé dompingellenes

és kiegyenlitG intézkedések részleges idGkozi felillvizsgdlatinak megsziintetésérGl szo6lo, 2016.
janudr 6-i (EU) 2016/12 bizottsigi végrehajtdsi rendelethez

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 4., 2016. janudr 7.)

A 8. oldalon, a (64) preambulumbekezdésben:

a kovetkezd szovegrész:  ,Ez a rendelet Osszhangban van a 1225/2009/EK 15. cikkének (1) bekezdésével, valamint az
597/2009[EK 25. cikkének (1) bekezdésével létrehozott bizottsdg véleményével,”

helyesen: ,A dompingellenes alaprendelet 15. cikkének (1) bekezdésével és a szubvencidellenes
alaprendelet 25. cikkének (1) bekezdésével létrehozott bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,”.

Helyesbités az eurdpai elektronikus ttdijszedési szolgdltatis és miiszaki elemei meghatirozdsirél
52616, 2009. oktober 6-i 2009/750/EK bizottsigi hatirozathoz

(Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 268., 2009. oktdber 13.)

A 16. oldalon, a 10. cikk (1) bekezdésében:

a kovetkezd szovegrész: ,...egyeztetd szervet jelol ki annak érdekében,...”,

helyesen: »..-egyeztetd szervet jelol ki vagy hoz 1étre annak érdekében,...”.
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