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A BIZOTTSAG 953/2009/EK RENDELETE
(2009. oktober 13.)

a kiilonleges taplalkozasi célokra szant élelmiszerekhez adhato

tapértéknoveld anyagokrol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozd szerzédésre,

tekintettel a kiilonleges taplalkozasi céli élelmiszerekrdl szold, 2009.

majus

6-i 2009/39/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvre (1) és

kiilonosen annak 4. cikke (3) bekezdésére,

az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatésaggal folytatott konzultaciot
kovetden,

mivel:

M

(2

3)

(') HL
(*) HL

Szamos tapanyag, pl. vitaminok, dsvanyi anyagok, aminosavak ¢és
egyéb anyagok, hozzaadhaté a kiilonleges taplalkozasi célokra
szant élelmiszerekhez annak biztositasara, hogy kielégitsék azon
személyek kiilonleges taplalkozasi igényeit, akiknek ezeket az
¢lelmiszereket szanjak és/vagy azokat a jogi kovetelményeket,
amelyeket a 2009/39/EK iranyelv 4. cikke (1) bekezdésének
megfelelden elfogadott egyedi iranyelvekben hatdroztak meg. A
kiilonleges taplalkozasi célokra szant élelmiszerekhez adhatd
tapértéknoveld anyagokrol szolo, 2001. februar 15-1 2001/15/EK
bizottsagi iranyelv (%) hatirozta meg ezen anyagok jegyzékét, az
érdekelt felek altal benyujtott kérelmek alapjan az Eurdpai Elel-
miszerbiztonsagi Hatdsag értékelte az uj anyagokat, és ennek
kovetkeztében a jegyzék kiegészitésére, illetve aktualizalasara
van sziikség. Ezenfeliil egyes vitaminok és 4svanyi anyagok
azonositasara pontos el6irasokat kell bevezetni.

Jelenleg nem lehetséges a tapanyagokat kiilonalld csoportként
meghatdrozni e rendelet céljabdl, és nem allithatd Ossze részletes
jegyzék a kiilonleges taplalkozasi célokra szant ¢lelmiszerekhez
adhat6 tapanyagok minden kategorijarol.

A kiilonleges taplalkozasi célokra szant élelmiszerek skalaja
nagyon széles és sokrétii, az eléallitasukhoz alkalmazott techno-
logiai eljarasok pedig kiilonbozoéek. Ezért a kiilonleges taplalko-
zasi célokra szant ¢lelmiszerek eldallitasanal biztonsaggal alkal-
mazhatd anyagok lehetd legszélesebb valasztékanak kell rendel-
kezésre allnia az e rendeletben felsorolt tapanyagok kategoria-
ihoz.

L 124., 2009.5.20., 21. o.
L 52., 2001.2.22., 19. o.
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Az anyagokat elsddlegesen biztonsagossaguk, masodsorban az
emberi szervezet szamara vald hozzaférhetségiik, tovabba érzék-
szervi €s technologiai tulajdonsagaik alapjan kell kivalasztani.
Amennyiben a kiilonboz6 ¢lelmiszerkategoridkra vonatkozd
rendelkezések masként nem irjak eld, a kiilonleges taplalkozasi
célokra szant élelmiszerek eldéllitdsanal felhasznalhatd anyagok
felvétele a jegyzékre nem jelenti azt, hogy sziikséges vagy kiva-
natos lenne ezen élelmiszerekhez torténd hozzaadasuk.

Amennyiben egy tapanyag hozzdadasa sziikségesnek bizonyul,
arrol az arra vonatkozo egyedi iranyelvekben talalhato kiilonleges
szabalyok rendelkeznek, adott esetben a megfeleld mennyiségi
feltételekkel egyiitt.

Egyedi szabalyok hidnydaban, illetve az olyan kiilonleges taplal-
kozasi célokra szant élelmiszer esetében, amelyre egyedi irany-
elvet nem hataroztak meg, a tapanyagokat olyan termékek eldal-
litasahoz kell felhaszndlni, amelyek az ilyen termékek meghata-
rozasanak megfelelnek, és teljesitik azon személyek kiilonleges
taplalkozasi igényeit, akiknek e termékeket szanjak. A szoban
forgd termékeknek a gyartdtol szarmazo eldirasok szerinti hasz-
nalat esetén biztonsagosnak kell lenniiik.

Az anyatej-helyettesitd ¢s anyatej-kiegészitd tapszerek, és a
csecsemoOk és a kisgyermekek szamara késziilt feldolgozott gabo-
naalapu élelmiszerek és bébiételek eldallitasanal felhasznalhato
tapanyagok listdjaval kapcsolatos rendelkezéseket az anyatej-
helyettesitdé és anyatej-kiegészité tapszerekrdl, valamint az
1999/21/EK iranyelv moédositasarol szold, 2006. december 22-i
2006/141/EK bizottsagi iranyelv (') és a csecsemdk és a kisgyer-
mekek szamara késziilt feldolgozott gabonaalapt élelmiszerekrél
és bébiételekrdl szold, 2006. december 5-1 2006/125/EK  bizott-
sagi irdnyelv (3) hatirozza meg. Igy ezeket a rendelkezéseket e
rendeletben nem sziikséges megismételni.

Szamos tapanyag technikai célbol kertilhet hozzdadéasra adalék-
anyagként, szinezékként, aromaként, vagy mas, ezekhez hasonld
felhasznalas céljabol, beleértve a vonatkozd kdzosségi jogszaba-
lyokban foglalt, engedélyezett boraszati gyakorlatokat és eljara-
sokat is. Ebben az Osszefiiggésben kozosségi szintl eldirasokat
fogadtak el ezekre. Ezen elGirasoknak alkalmazhatonak kell
lennitik az anyagokra, fliggetleniil az élelmiszerekben torténd
felhasznalasuk céljatol.

A hatdanyagok fennmaradd részére vonatkozo tisztasagi kovetel-
mények kozosségi szintli elfogadasaig, valamint a kozegészség
magas szintli védelme érdekében, az egyes nemzetkdzi szerve-
zetek és ligynokségek, tobbek kozott az élelmiszer-adalékanya-
gokkal foglalkozo kozos FAO-WHO szakért6i bizottsag (JECFA)
¢és az Eurdpai Gyogyszerkonyv altal ajanlott altalanosan elfogad-
haté tisztasagi kovetelményeket kell alkalmazni. A tagallamok a
Szerzédésben rogzitett szabalyok sérelme nélkiil fenntarthatjak az
ennél szigorubb tisztasagi kovetelményeket meghatarozdo nemzeti
eloirasaikat.

L 401., 2006.12.30., 1. o.
L 339., 2006.12.6., 16. o.
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(10) A megallapitasok szerint né¢hany kiilonleges tdpanyag, vagy ezek
szarmazékai kiillondsen sziikségesek egyes, a specialis gyogya-
szati célokra szant élelmiszerek csoportjdba tartozo élelmiszerek
eléallitasahoz, és lehetséges felhasznalasukat ezen termékek eldal-
litasara kell fenntartani.

(11) Az egyértelmiiség érdekében a 2001/15/EK irdnyelv és az egyes
termékek kereskedelmére vonatkozo tilalom alkalmazasanak elha-
lasztasa tekintetében a 2001/15/EK iranyelvtdl valo eltérésrol
sz016, 2004. januar 20-i 2004/6/EK bizottsagi iranyelv (') hatalyat
veszti, és helyiikbe e rendelet 1ép.

(12) Az e rendeletben ,el(')'irt intézkedések stzhangban vannak az Elel-
miszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allando Bizottsag vélemé-
nyével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Hataly

Ez a rendelet a kiilonleges taplalkozasi célokra szant élelmiszerekre
vonatkozik, kivéve azokat, amelyek a 2006/125/EK iranyelv ¢és a
2006/141/EK iranyelv hatalya ala tartoznak.

2. cikk

Felhasznalhato anyagok

(1) Az e rendelet mellékletében szereplé kategoridkba tartozd
anyagok koziil kizarolag az emlitett mellékletben felsorolt és adott
esetben a vonatkozé eldirasoknak megfelelé anyagokat lehet az eldal-
litdas soran kiilonleges taplalkozasi célokbol a 2009/39/EK iranyelv
hatalya ala tartozo, kiilonleges taplalkozasi célokra szant élelmisze-
rekhez hozzaadni.

(2) A 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (?) sérelme
nélkiil az ezen iranyelv mellékletében felsorolt kategoriak egyikébe sem
tartozd anyagok is felhasznalhatok kiilonleges taplalkozési célbol a
kiilonleges taplalkozasi célokra szant élelmiszerek eldallitasahoz.

3. cikk

Altalinos kovetelmények

(1) A tapértékndveld anyagok alkalmazasanak olyan biztonsagos
termékek eloallitasat kell eredményeznie, amelyek altalanosan elfogadott
tudomanyos adatok alapjan megfelelnek azon személyek kiilonleges
taplalkozasi igényeinek, akiknek azokat szanjak.

() HL L 15., 2004.1.22., 31. o.
() HL L 43., 1997.2.14., 1. o.
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(2) A 2009/39/EK iranyelv 11. cikkében emlitett illetékes hatdsagok
kérésére a gyartonak, vagy adott esetben az importérnek be kell
mutatnia az anyagoknak az (1) bekezdésnek megfeleld felhasznalasat
igazold tudomanyos munkakat és adatokat. Amennyiben ilyen munkak
¢és adatok egy konnyen hozzaférheté kiadvanyban szerepelnek, elegendd
e kiadvanyra hivatkozni.

4. cikk

A mellékletben felsorolt anyagokra vonatkozé egyedi kovetelmények

(1) Az e rendelet mellékletében felsorolt anyagok felhasznalasanak
meg kell felelnie az ezen anyagokra vonatkoz6 egyedi rendelkezé-
seknek, amelyek a 2009/39/EK iranyelv 4. cikke (1) bekezdésének
megfeleléen egyedi iranyelvekben lehetnek meghatarozva.

(2) A mellékletben felsorolt anyagokra az e rendeletben meghata-
rozott felhasznalasukkor is azokat a kdzosségi jogszabalyokban megha-
tarozott tisztasagi kritériumokat kell alkalmazni, amelyek az e rendelet
hatdlya ald nem tartozd célokra el6allitott élelmiszerekben torténd
felhasznalasukra vonatkoznak.

(3) A mellékletben felsorolt azon anyagokra, amelyekre nincsenek
megallapitva kdzosségi jogszabalyokban meghatarozott tisztasagi kove-
telmények, és amig ilyen kdvetelmények nem keriilnek elfogadasra, a
nemzetk6zi szervezetek altal ajanlott, altaldnosan elfogadhatd tisztasagi
kovetelmények érvényesek. A szigorubb kovetelményeket megallapito
nemzeti jogszabalyok fenntarthatok.

5. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

A 2001/15/EK iranyelv és a 2004/6/EK iranyelv 2009. december 31-
ével hatalyat veszti.

6. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd 20. napon Iép hatalyba.
Ezt a rendeletet 2010. januéar 1-jét6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazando
valamennyi tagallamban.
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MELLEKLET

Kiilonleges taplilkozasi célokra szint élelmiszerekhez adhaté tapértéknévelé anyagok

E tablazat alkalmazasaban:

— Diétas élelmiszerek: kiilonleges taplalkozasi célokra szant élelmiszerek, beleértve a specialis
gyogydaszati célokra szant élelmiszereket is, de kivéve az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegé-
szitd tapszereket, valamint a csecsemok és a kisgyermekek szamara késziilt feldolgozott gabona-

alapt élelmiszereket és bébiételeket.

— Specidlis gyodgyaszati célokra szant élelmiszerek: specidlis gyogyaszati célokra szant diétas
¢lelmiszerek a specialis gyogyaszati célokra szant diétas élelmiszerekrdl szolo, 1999. marcius
25-1 1999/21/EK bizottsagi iranyelvben (') meghatarozottak szerint.

Felhasznalasi feltétel

Anyag . Specidlis gybgyszati
Diétés élelmiszerek célokra szant élelmiszerek
1. kategéria: Vitaminok
A-VITAMIN
retinol X
retinil-acetat X
retinil-palmitat X
béta-karotin X
D-VITAMIN
kolekalciferol X
ergokalciferol X
E-VITAMIN
D-alfa-tokoferol X
DL-alfa-tokoferol X
D-alfa-tokoferil-acetat X
DL-alfa-tokoferil-acetat X
D-alfa-tokoferil-hidroszukcinat X
D-alfa-tokoferil-polietilén—glikol-szukcinat X
(TPGS)
K-VITAMIN
fillokinon (fitomenadion) X
Menakinon (") X
BI1-VITAMIN
tiamin-hidroklorid X
tiamin-mononitrat X
B2-VITAMIN
riboflavin X

(") HL L 91., 1999.4.7., 29. o.
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Felhasznalasi feltétel

riboflavin-5'-foszfat natriumsodja X
NIACIN

nikotinsav X

nikotinamid X
PANTOTENSAV

kalcium-D-pantotenat X

natrium-D-pantotenat X

dexpantenol X
B6-VITAMIN

piridoxin-hidroklorid X

piridoxin-5'-foszfat X

piridoxin-dipalmitat X
FOLAT

pteroil-monoglutaminsav X

kalcium-L-metil-folat X
B12-VITAMIN

ciano-kobalamin X

hidroxi-kobalamin X
BIOTIN

D-biotin X
C-VITAMIN

L-aszkorbinsav X

natrium-L-aszkorbat X

kalcium-L-aszkorbat X

kélium-L-aszkorbat X

L-aszkorbil-6-palmitat X

2. kategéria: Asvanyi anyagok

KALCIUM

kalcium-karbonat X

kalcium-klorid X

kalcium citromsavval alkotott soi X

kalcium-glitkonat X

kalcium-glicerofoszfat X

kalcium-laktat X

kalcium ortofoszforsavval alkotott soi X

kalcium-hidroxid X
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Felhasznalasi feltétel
kalcium-oxid X
kalcium-szulfat X
kalcium-biszglicinat X
kalcium-citrat-malat X
kalcium-malat X
kalcium-L-pidolat X
MAGNEZIUM
magnézium-acetat X
magnézium-karbonat X
magnézium-klorid X
magnézium citromsavval alkotott so6i X
magnézium-glitkonat X
magnézium-glicerofoszfat X
magnézium ortofoszforsavval alkotott soi X
magnézium-laktat X
magnézium-hidroxid X
magnézium-oxid X
magnézium-szulfat X
magnézium L-aszpartat X
magnézium-biszglicinat X
magnézium-L-pidolat X
magnézium-kalium-citrat X
VAS
vas(Il)-karbonat X
vas(I)-citrat X
vas(I1l)-ammoénium-citrat X
vas(II)-gliikonat X
vas(Il)-fumarat X
vas(IlI)-natrium-difoszfat X
vas(II)-laktat X
vas(II)-szulfat X
vas-ammonium-foszfat X
vas-natrium-EDTA X
vas(I1I)-difoszfat (vas-pirofoszfat) X
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vB
Felhasznalasi feltétel
vas(I1I)-szaharat X
elemi vas (karbonil + elektrolitikus + hidro- X
génnel redukalt)
vas-biszglicinat X
vas-L-pidolat X
REZ
réz(I1)-karbonat X
réz(I)-citrat X
réz(I1)-glitkonat X
réz(I)-szulfat X
réz-lizin komplex X
JOD
kalium-jodid X
kalium-jodat X
natrium-jodid X
natrium-jodat X
CINK
cink-acetat X
cink-klorid X
cink-citrat X
cink-gliikonat X
cink-laktat X
cink-oxid X
cink-karbonat X
cink-szulfat X
cink-biszglicinat X
MANGAN
mangan-karbonat X
mangan-klorid X
mangan-citrat X
mangan-glitkonat X
mangan-glicerofoszfat X
mangan-szulfat X
NATRIUM
natrium-bikarbonat X
natrium-karbonat X
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vB
Felhasznalasi feltétel
natrium-klorid X
natrium-citrat X
natrium-gliikkonat X
natrium-laktat X
natrium-hidroxid X
natrium ortofoszforsavval alkotott soi X
KALIUM
kalium-bikarbonat X
kalium-karbonat X
kalium-klorid X
kalium-citrat X
kalium-gliikonat X
kalium-glicerofoszfat X
kalium-laktat X
kalium-hidroxid X
kalium ortofoszforsavval alkotott soi X
magnézium-kalium-citrat X
SZELEN
natrium-szelenat X
natrium-hidrogén-szelenit X
natrium-szelenit X
szelénnel dusitott élesztd (%) X
KROM (I11)
krom(IT)-klorid és hexahidratja X
krom(II)-szulfat és hexahidratja X
M1
kroém-pikolinat X
vB
MOLIBDEN (VI)
ammonium-molibdat X
natrium-molibdat X
FLUOR
kalium-fluorid X
natrium-fluorid X
BOR
natrium-borat X
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Felhasznalasi feltétel

Anyag e . Specialis gyogyaszati
Diétés élelmiszerek célokra szant élelmiszerek
borsav X
3. kategoria: Aminosavak
L-alanin X
L-arginin X
L-aszparaginsav X
L-citrullin X
L-cisztein X
Cisztin X
L-hisztidin X
L-glutaminsav X
L-glutamin X
glicin X
L-izoleucin X
L-leucin X
L-lizin X
L-lizin-acetat X
L-metionin X
L-ornitin X
L-fenilalanin X
L-prolin X
L-treonin X
L-triptofan X
L-tirozin X
L-valin X
L-szerin X
L-arginin-L-aszpartat X
L-lizin-L-aszpartat X
L-lizin-L-glutamat X
N-acetil-L-cisztein X
N-acetil-L-metionin 1 éves kor feletti
személyeknek szant
termékben x
Aminosavaknal adott esetben, hasznalhatok
natrium-, kalium-, kélcium- és magnéziumsok,
valamint hidrokloridjaik
4. kategoria: Karnitin és taurin

L-karnitin X
L-karnitin-hidroklorid X
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Felhasznalasi feltétel

Anyag Specialis gyogyaszati
Diétas élelmiszerek , P 5 gyogyas
célokra szant élelmiszerek
taurin X
L-karnitin-L-tartrat X

5. kategéria: Nukleotidok

adenozin-5'-foszforsav (AMP) X
AMP natriumsoi X
citidin-5'-monofoszforsav (CMP) X
CMP natriumsoi X
guanozin-5'-foszforsav (GMP) X
GMP natriumsoi X
inzozin-5'-foszforsav (IMP) X
IMP natriumsoi X
uridin-5'-foszforsav (UMP) X
UMP natriumsoi X

6. kategoria: Kolin és inozit

kolin X
kolin-klorid X
kolin-bitartarat X
kolin-citrat X
inozit X

(") A menakinon elsdsorban menakinon-7 forméaban fordul eld, ritkdbban menakinon-6 formaban.

(%) Szelénnel dusitott ¢élesztdk, melyeket natrium-szelenit — mint szelénforras — jelenlétében tenyésztéssel allitanak
el és melyek szaritott, forgalmazott formaban legfeljebb 2,5 mg/g szelént tartalmaznak. A szeleno-metionin az
¢élesztdben eléforduld dominans szerves szelénfajta (az Osszes kivont szelén mennyiségének 60-85 %-a a
termékben). Az egyéb szerves szelénvegyiiletek — beleértve a szelenociszteint — aranya nem haladhatja meg
az Osszes kivont szelén mennyiségének 10 %-at. A szervetlen szelén szintje normal esetben nem haladhatja meg
az Osszes kivont szelén mennyiségének 1 %-at.




