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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2002/46/EK
IRANYELVE

(2002. janius 10.)

az  étrend-kiegészitokre vonatkozé tagallami  jogszabalyok
kozelitésérol

(EGT vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzédésre ¢€s kiilondsen
annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara (),
tekintettel a Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (3),

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelen (3),

mivel:

(1) A Kozosségben egyre tobb olyan termék keriil forgalomba, amely
koncentralt tapanyagforrast tartalmazo élelmiszerként, illetve a
hagyomanyos étrend kiegészit6jeként szolgal.

(2)  Ezek a termékek a tagallamokban kiilonb6z6 nemzeti szabalyok
hatalya ald tartoznak, amelyek akadalyozhatjak azok szabad
mozgasat, egyenldtlen versenyfeltételeket teremthetnek, ¢€s igy
kozvetlen hatast gyakorolhatnak a bels6 piac miikddésére.
Kozosségi szabalyokat kell tehat elfogadni az ilyen, élelmis-
zerként forgalmazott termékekre.

(3)  Szokasos koriilmények kozott a megfeleld és valtozatos étrend
olyan mennyiségben biztositjia a normal fejlédéshez és az
egészség fenntartidsdhoz sziikséges Osszes tdpanyagot, amely
megfelel az altalanosan elfogadott tudomanyos adatok alapjan
meghatarozott és ajanlott mennyiségeknek. A  felmérések
azonban azt mutatjak, hogy ezt az idealis helyzetet nem minden
tapanyag ¢és a Kozosség lakossaganak nem minden csoportja
vonatkozasaban érik el.

4 A fogyasztok, sajatos életmodjukbol vagy egyéb okokbol kifo-
lyolag, donthetnek ugy, hogy bizonyos tdpanyagok bevitelét
étrend-kiegészitokkel potoljak.

(5) A fogyasztok magas szintli védelme és vélasztasuk elGsegitése
érdekében a forgalomba hozott termékeknek biztonsagosaknak
kell lenniiik, tovabba kielégité modon és megfelelen kell Sket
felcimkézni.

() HL C 311. E, 2000.10.31., 207. o. ¢és
HL C 180. E, 2001.6.26., 248. o.

(®» HL C 14., 2001.1.16., 42. o.

(®) Az Eurdpai Parlament 2001. februar 14-i véleménye (HL C 276., 2001.10.1.,
126. 0.), a Tanacs 2001. december 3-i ko6zos allaspontja (HL C 90. E,
2002.4.16., 1. 0.) és az Eurdpai Parlament 2002. marcius 13-i hatdrozata.
A Tanacs 2002. majus 30-i hatarozata.
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Az étrend-kiegészitok igen sokf€le tapanyagot ¢és egyéb
Osszetevét  tartalmazhatnak, igy példaul tobbek  kozott
vitaminokat, 4svanyi anyagokat, aminosavakat, esszencialis zsir-
savakat, rostokat ¢s kiillonb6zo novényeket és gyogyndvényki-
vonatokat.

Az elsé szakaszban ezen irdnyelvnek meg kellene allapitania az
étrend-kiegészitok Osszetevoiként hasznalt vitaminokra és asvanyi
anyagokra vonatkoz6 kiilonleges szabalyokat. A vitaminokat
vagy asvanyi anyagokat és egyéb OsszetevOket tartalmazo
étrend-kiegészitbknek meg kellene felelniiik az ezen iranyelvben
megallapitott, a vitaminokra €s asvanyi anyagokra vonatkozd
kiilonleges szabalyoknak is.

Amint kielégitd és megfeleld tudomanyos adatok allnak rendel-
kezésre, egy késobbi szakaszban kellene megéllapitani az étrend-
kiegészitékben GsszetevOként hasznalt, a vitaminoktdl és asvanyi
anyagoktol eltérd tadpanyagokra, vagy taplalkozasi, illetve fizi-
ologias hatasokkal bird egyéb anyagokra vonatkozo kiilonleges
szabalyokat. Amig az ilyen kiilonleges k6zosségi szabalyokat el
nem fogadjak, a Szerz6dés rendelkezéseinek sérelme nélkiil, a
nemzeti jogszabalyokat lehet alkalmazni azon étrend-kiegészi-
tékben Osszetevoként hasznalt, taplalkozasi vagy fiziologids hata-
sokkal bird tapanyagokra, illetve egyéb anyagokra, amelyekre
még nem fogadtak el kiilonleges kozdsségi szabalyokat.

Az étrend-kiegészitOk csak olyan vitaminokat ¢€s asvanyi
anyagokat tartalmazhatnak, amelyek a normal étrendben is el6for-
dulnak, illetve annak részeként fogyasztjak oket, ez azonban nem
jelenti azt, hogy feltétleniil jelen kell lenniiik. Az emlitett
tapanyagok azonossagaval kapcsolatban esetlegesen felmeriild
ellentmondasok elkeriilése érdekében 0Ossze kell allitani egy
engedélyez6 listat e vitaminokrol és asvanyi anyagokrol.

Igen sokféle olyan vitaminkészitményt és asvanyi anyagot alkal-
maznak az egyes tagallamokban jelenleg forgalmazott étrend-
kiegészit6k eloallitdsaban, amelyeket nem vizsgalt meg az élel-
miszeriigyi tudomanyos bizottsag, ezért ezek nem keriilnek be az
engedélyez6 listakba. Ezeket siirgds értékelésre kell benyujtani az
Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatésaghoz, amint az érdekelt
felek benyujtjak a megfelelé aktakat.

Az étrend-kiegésziték eldallitasa soran vitamin- és asvanyi
anyag-forrasként hasznalt vegyi anyagoknak biztonsagosaknak,
tovabbd a szervezet szdmara hasznosithatonak kell lenniiik. E
célbol ezen anyagok engedélyezd listajat is Ossze kell allitani.
Az étrend-kiegészitok eldallitasaban azon anyagokat is fel lehet
hasznalni, amelyeket az élelmiszeriigyi tudomanyos bizottsag a
csecsemOknek ¢és kisgyermekeknek szant élelmiszerek, illetve
egyéb kiilonleges taplalkozasi célra szant ¢lelmiszerek eldalli-
tasaban torténd alkalmazasra az emlitett szempontok alapjan jova-
hagyott.

Annak érdekében, hogy 1épést lehessen tartani a tudoményos és
miuszaki fejlodéssel, fontos, hogy sziikség esetén rovid id6 alatt
feliilvizsgaljak a listakat. E feliilvizsgalatok miiszaki jellegi
végrehajté  intézkedések, amelyek elfogadasat célszeri a
Bizottsagra bizni az eljards egyszerlsitése ¢és meggyorsitasa
érdekében.
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A vitaminok €s asvanyi anyagok talzott mértéki{i bevitele karos
lehet, ezért elengedhetetlen ezek étrend-kiegészitékben vald
maximalis biztonsagos mennyiségének megallapitdsa. E menny-
iségeknek kell biztositani, hogy a gyartd altal mellékelt hasznalati
utasitds  figyelembevételével  torténd normal  alkalmazas
biztonsagos legyen a fogyasztd szamara.

A maximalis mennyiségek megéllapitasakor tehat figyelembe kell
venni a vitaminok és asvanyi anyagok azon biztonsagos fels
hatarértékét, amelyet altalanosan elfogadott tudomanyos
adatokon alapulé tudomanyos kockazatértékeléssel hataroznak
meg, tovabba figyelembe kell venni az ilyen tapanyagok
normal étrenddel torténd bevitelét is. A maximalis mennyiségek
meghatdrozasakor a  beviteli referenciamennyiségeket is
megfeleléen figyelembe kell venni.

Az étrend-kiegészitGket azért veszi a fogyasztd, hogy kiegészitse
étrendjét. E cél érdekében, ha az étrend-kiegészitd cimkéjén az
szerepel, hogy vitaminokat és dsvanyi anyagokat tartalmaz, akkor
ezekeknek jelentés mennyiségben jelen kell lenniiik a termékben.

Az étrend-kiegészit6kben jelen 1év0 vitaminokra és &asvanyi
anyagokra vonatkozo kiilonleges maximalis ¢és minimalis
mennyiségi értékeknek az ezen iranyelvben megallapitott szem-
pontok és a megfeleld tudomanyos ismeretek alapjan torténd elfo-
gadasa végrehajtd intézkedés, amelynek a Bizottsag hataskorébe
kell tartoznia.

Az élelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére ¢és reklamozasara
vonatkozd  tagallami  jogszabalyok  kozelitésér6l  sz0l0,
2000. marcius 20-i 2000/13/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv (1) tartalmazza a cimkézésre vonatkozo altalanos rendel-
kezéseket és fogalom-meghatarozasokat, igy nem kell megism-
ételni Oket. Ezen iranyelv tehat kizarolag a sziikséges kiegészitd
rendelkezésekre szoritkozik.

Az élelmiszerek tapértékjelolésérdl szolo, 1990. szeptember 24-i
90/496/EGK tanacsi iranyelv () nem vonatkozik az étrend-
kiegészitbkre. =~ Az  étrend-kiegészitdk  tapanyagtartalmara
vonatkoz6 informécié nélkiilozhetetlen ahhoz, hogy az ilyen
terméket vasarlo fogyasztd tajékozottan tudjon donteni, tovabba
megfeleléen ¢€s biztonsagosan hasznalja ezeket. A termékek
jellegére tekintettel e tajékoztatdas a termékben ténylegesen
jelenlévd tapanyagokra kell, hogy szoritkozzon, és feltiintetése
kotelezo.

Az étrend-kiegészit6k kiilonleges jellegére valo tekintettel az
ilyen termékek hatékony ellenérzése érdekében az ellenérzd
testiiletek szamara a szokasosan elérhetd eszkozokon kiviil
tovabbi eszkozoket kell biztositani.

A Bizottsagra ruhazott végrehajtasi hataskorok gyakorlasara
vonatkoz6 eljarasok megallapitasardl szolo, 1999. jinius 28-i
1999/468/EK tanacsi hatarozattal () sszhangban kell elfogadni
az ezen iranyelv végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

109., 2000.5.6., 29. o.

() HL L
() HL L 276., 1990.10.6., 40. o.
¢) HL L

184., 1999.7.17., 23. o.
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1. cikk

(1) Ez az iranyelv az élelmiszerként forgalmazott és ilyen formaban
kiszerelt étrend-kiegészitOkre vonatkozik. E termékeket csak elérecso-
magolt formaban lehet a végsé fogyasztd részére eljuttatni.

(2) Ez az iranyelv nem vonatkozik az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi  kodexérdl szold, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben (') meghatarozott
gyogyszerekre.

2. cikk

Ezen iranyelv alkalmazasaban:

a) ,.étrend-kiegészitok™: olyan élelmiszerek, amelyek a hagyomanyos
étrend kiegészitésére szolgalnak, és amelyek koncentralt tapany-
agforrasok, vagy egyéb olyan anyagok forrasai, amelyek Onma-
gukban vagy kombindlva taplalkozasi vagy fiziologids hatassal
birnak, tovabba amelyeket dozisformaban, azaz kapszulak, pasztillak,
tablettak, pirulak formajaban vagy egyéb hasonldo formaban, port
tartalmazo zacskokban, folyadék-ampullakban, cseppentd
iivegekben €és mas hasonld, por- vagy folyadékformaban forgal-
maznak, hogy kimért kis egységekben lehessen bevenni ket;

b) ,tapanyagok” a kovetkezd anyagok:
1. vitaminok;

ii. asvanyi anyagok.

3. cikk

A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy csak olyan étrend-kiegészitoket
lehessen a Kozosségben forgalmazni, amelyek megfelelnek az ezen
iranyelvben megallapitott szabalyoknak.

4. cikk

(1) A (6) bekezdésre is figyelemmel, étrend-kiegészitok eldallitasara
csak az 1. mellékletben szerepld €s a II. mellékletben felsorolt formaban
1évo vitaminokat és asvanyi anyagokat lehet felhasznalni.

(2) Az ezen iranyelv II. mellékletében felsorolt anyagok tisztasagi
kovetelményeit a Bizottsag fogadja el, kivéve amennyiben ezeket a
kovetelményeket a (3) bekezdés értelmében kell alkalmazni. Az ezen
irAnyelv nem alapvetd fontossagli elemeinek kiegészitéssel torténd
modositasara irdnyuld ilyen intézkedéseket a 13. cikk (3) bekezdésében
emlitett, ellenOrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Ossz-
hangban kell elfogadni.

(3) A IL mellékletben felsorolt anyagokra ezen anyagoknak az irany-
elvben foglaltaktol eltéré céllal gyartott élelmiszerek eldallitdsaban
torténd alkalmazasara vonatkozo, a kozosségi jogszabalyok altal megha-
tarozott tisztasagi kovetelmények vonatkoznak.

(4)  Azokra a II. mellékletben felsorolt anyagokra, amelyek tisztasagi
kovetelményeit kozosségi jog nem szabdlyozza, mindaddig, amig ilyen
szabalyokat el nem fogadnak, nemzetkozi forumok altal ajanlott, altal-
anosan elfogadott tisztasagi kovetelményeket kell alkalmazni, és fenn
lehet tartani az ennél szigoribb tisztasdgi kovetelményeket el6ird
nemzeti szabalyokat.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
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(5) Az ezen irdnyelv nem alapvetd fontossagui elemeinek modosi-
tasara iranyuld, az (1) bekezdésben emlitett listdk modositasait a
13. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni. Rendkiviili siirgdsségre
tekintettel a Bizottsag egy vitaminnak vagy asvanyi anyagnak az e cikk
(1) bekezdésben emlitett listardl valo torlése érdekében alkalmazhatja a
13. cikk (4) bekezdésében meghatarozott siirgdsségi eljarast.

(6) Az (1) bekezdéstél eltérden ¢és 2009. december 31-ig a
tagallamok engedélyezhetik teriiletikon az 1. mellékletben nem
szerepld, vagy nem a II. mellékletben szerepld formaban forgalmazott
vitaminok és asvanyi anyagok hasznalatat, feltéve hogy:

a) ezen iranyelv hatalybalépésekor a kérdéses anyagot alkalmazzak a
Kozosségben forgalmazott egy vagy tobb étrend-kiegészitében;

b) az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hatésdg a tagallamok altal a
Bizottsagnak legkésébb 2005. julius 12-ig eljuttatandd, a kérdéses
anyag alkalmazasat alatdmasztd dokumentacié alapjan nem adott ki
kedvezétlen véleményt arra vonatkozolag, hogy az adott anyagot,
vagy azt az adott formaban étrend-kiegészitok eldallitasaban alkal-
mazzak.

(7) A (6) bekezdés ellenére a tagallamok a Szerz6dés szabalyainak
megfeleléen tovabbra is alkalmazhatjak meglévé nemzeti korlatozo vagy
tiltd rendelkezéseiket az 1. melléklet listdjaban nem szerepld, vagy nem
a II. mellékletben felsorolt formak valamelyikében forgalmazott
vitaminok és asvanyi anyagok kereskedelmére vonatkozoan.

(8)  Legkésobb 2007. julius 12-ig a Bizottsag jelentést nyujt be az
Europai Parlamentnek és a Tanacsnak arra vonatkozoan, hogy tanacsos-
e kiilonleges szabalyokat megallapitani, tovabba, adott esetben, az (1)
bekezdésben nem emlitett tapanyagok vagy taplalkozasi, illetve fizi-
ologias hatasokkal bir6 anyagok engedélyezd listajat, és a jelentéshez
csatolja az ezen iranyelvnek a Bizottsag altal esetleg sziikségesnek
tartott modositasaira vonatkozo javaslatait is.

5. cikk

(1) Az étrend-kiegészitbkben jelen 1évé vitaminok ¢és 4asvanyi
anyagok maximalis mennyiségét a gyartd altal javasolt napi adagban a
kovetkezdk figyelembevételével kell meghatdrozni:

a) a vitaminok €s asvanyi anyagok felsd biztonsagos szintje, amelyet
altalanosan elfogadott tudomanyos adatokon alapulé tudomanyos
kockazatértékeléssel hataroztak meg, adott esetben figyelembe véve
a kiilonboz6 fogyasztodi csoportok valtozo mértékii érzékenységét;

b) a vitaminok és asvanyi anyagok mas taplalkozasi forrasbdl torténd
bevitele.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett maximalis mennyiségek meghataro-
zasakor gondosan figyelembe kell venni a vitaminok ¢és asvanyi
anyagok lakossag altali bevitelére vonatkoz6 referenciamennyiségeit.

(3) Annak érdekében, hogy az étrend-kiegészitdkben a vitaminok és
asvanyi anyagok jelent6s mennyiségben legyenek jelen, sziikség szerint
meg kell hatarozni azoknak a gyart6 altal javasolt napi adagban 1évé
minimalis mennyiségét.
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4) Az (1), (2) és (3) bekezdésben emlitett vitaminok ¢és asvanyi
anyagok maximalis mennyiségét a Bizottsag fogadja el. Az ezen
iranyelv nem alapvetd fontossagi elemeinek kiegészitéssel torténd
modositasara vonatkozd intézkedéseket a 13. cikk (3) bekezdésében
emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Ossz-
hangban kell elfogadni.

6. cikk

(1) A 2000/13/EK iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése alkalma-
zasaban az ezen iranyelv hatdlya ald tartozé termékeket ,étrend-
kiegészit6” néven kell arusitani.

(2) A cimkézés, a kiszerelés és a reklam nem tulajdonithat az étrend-
kiegészitbknek emberi betegségek megelozésére, kezelésére vagy
gyogyitasara alkalmas tulajdonsagokat, és nem is utalhat ilyen tulajdon-
sagokra.

(3) A 2001/13/EK iranyelv sérelme nélkiil a cimkén a kovetkezd
adatokat kell feltiintetni:

a) a terméket jellemz0 tapanyagok vagy egyéb anyagok kategoéridjanak
neve, vagy utalds e tdpanyagok vagy egyéb anyagok jellegére;

b) a termék ajanlott napi fogyasztasi adagja;

c) az ajanlott napi adag tallépésének elkeriilésére vonatkozéd figyel-
meztetés;

d) arra vonatkozd nyilatkozat, hogy az étrend-kiegészitbket nem szabad
a valtozatos étrend helyettesitdjeként hasznalni,

e) arra vonatkozo nyilatkozat, hogy a termékeket kisgyermekekt6l
elzarva kell tartani.

7. cikk

Az étrend-kiegészitbk cimkézése, kiszerelése és reklamja nem tart-
almazhat arra iranyulé rejtett vagy nyilt utalast, hogy kiegyenstlyozott
és valtozatos étrenddel 4ltaldban nem biztosithatd a tdpanyagok
megfeleld mennyiségl bevitele.

Az e cikk végrehajtasara vonatkoz6 szabalyokat a 13. cikk (2) bekez-
désében emlitett eljarassal dsszhangban lehet meghatarozni.

8. cikk

(1) A termékben 1évo taplalkozasi vagy fiziologias hatassal biro
tapanyagok vagy egyéb anyagok mennyiségét a cimkézésen szamsze-
risitett forméban kell feltiintetni. A vitaminok és 4svanyi anyagok
mennyiségét az 1. mellékletben meghatarozott egységekben kell
megadni.

Az e bekezdés végrehajtasara vonatkozd szabalyokat a 13. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljarassal 9sszhangban lehet meghatarozni.

(2) A tapanyagok vagy mdas anyagok mennyiségét a cimkézésen
ajanlott napi adagra vonatkozolag kell megadni.

(3) A vitaminokra és asvanyi anyagokra vonatkozd informaciot adott

esetben a 90/496/EGK iranyelv mellékletében emlitett referenciaértékek
szazalékaban is ki kell fejezni.

9. cikk

(1) A 8. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett feltiintetett értékeket a
gyartd termékanalizise alapjan szamitott atlagértékekben kell kifejezni.
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Az e bekezdés végrehajtasara vonatkozd tovabbi szabalyokrol,
kiilonosen a feltiintetett értékek és a késébbi hivatalos ellendrzések
soran megallapitott értékek kozotti kiilonbségek vonatkozasaban, a
13. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal dsszhangban kell donteni.

(2) A 8. cikk (3) bekezdésében emlitett, a vitaminokra és asvanyi
anyagokra vonatkozo referenciaértékek szazalékait grafikus formaban
is meg lehet adni.

Az ¢ bekezdés végrehajtasara vonatkozo szabalyokat sziikség esetén a
13. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban kell megha-
tarozni.

10. cikk

Az étrend-kiegészitOk hatékony ellendrzésének eldsegitése érdekében a
tagallamok sajat teriiletiikon el6irhatjak, hogy a gyartd vagy a termék
forgalmazdja a termékhez hasznalt cimke mintdjat eljuttatva értesitse az
illetékes hatdsagot a forgalomba hozatalrol.

11. cikk

(1) A 4. cikk (7) bekezdésének sérelme nélkiil a tagallamok nem
tiltjdk vagy korlatozzak az 1. cikkben emlitett és az ezen iranyelvnek
¢és, adott esetben, az ezen iranyelv végrehajtasa soran elfogadott
kozosségi  jogszabalyoknak megfelelé termékek kereskedelmét azok
Osszetétele, eldallitasi sajatossagai, kiszerelése vagy cimkézése miatt.

(2) A Szerzddés és kiilondsen annak 28. és 30. cikke sérelme nélkiil
az (1) bekezdés nem befolyasolja azon nemzeti rendelkezéseket,
amelyeket az ezen iranyelv értelmében elfogadott kozosségi jogsza-
balyok hianyaban alkalmaznak.

12. cikk

(1) Ha egy tagallam az ezen iranyelv vagy a kozosségi végrehajtasi
jogszabalyok valamelyike elfogadasat kovetden 0 informacio birtokaba
jutva, vagy a meglévé informacid ujraértékelése eredményeként
részletes indoklassal rendelkezik arra vonatkozdlag, hogy egy, az
1. cikkben emlitett termék, bar megfelel az emlitett iranyelvnek vagy
jogszabalyoknak, veszélyes az emberi egészségre, a tagallam sajat
teriiletén ideiglenesen felfliggesztheti vagy korlatozhatja a kérdéses
rendelkezések alkalmazasat. Err6l haladéktalanul értesiti a tobbi
tagallamot és a Bizottsagot, dontése indokainak megjeldlésével.

(2) A Bizottsdg a lehetd legrovidebb id6n beliil megvizsgalja az
érintett tagallam altal felhozott indokokat, és az Elelmiszerlanc- és
Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsag keretein beliil konzultal a tagal-
lamokkal, majd haladéktalanul véleményt ad és meghozza a megfeleld
intézkedéseket.

(3) Az (1) bekezdésben leirt problémak orvoslasa és az emberi
egészség védelme érdekében az ezen iranyelven vagy annak végrehajtasi
intézkedésein tett kiigazitdsokat a Bizottsag fogadja el. Az ezen iranyelv
nem alapvetd fontossagl elemeinek tobbek kozott kiegészitéssel torténd
modositasara irdnyuld ezen intézkedéseket a 13. cikk (3) bekezdésében
emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Ossz-
hangban kell elfogadni. Rendkiviili siirgds esetben a Bizottsag ezen
kiigazitasok elfogadasa céljabol a 13. cikk (4) bekezdésében emlitett
siirg6sségi eljarashoz folyamodhat. Az a tagallam, amely védintézke-
déseket fogadott el, ezeket az intézkedéseket a kiigazitasok elfogadasaig
fenntarthatja.
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13. cikk

(1) A Bizottsagot a 178/2002/EK eur6pai parlamenti és tandcsi
rendelet (1) altal létrehozott Elelmiszerlanc és  Allat-egészségiigyi
Alland6 Bizottsag segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
5. és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is
figyelemmel.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében meghatarozott
hataridé harom hoénap.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
Sa. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének
rendelkezéseire is figyelemmel.

(4) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
Sa. cikkének (1), (2), (4) és (6) bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni,
8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.

14. cikk

Az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatosaggal folytatott konzultaciot
kovetden kell elfogadni azon rendelkezéseket, amelyek hatassal
lehetnek a kozegészségiligyre.

15. cikk

A tagallamok hatalyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigaz-
gatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az
irdnyelvnek legkésébb 2003. jalius 31-ig megfeleljenck. Errdl haladék-
talanul tajékoztatjak a Bizottsagot.

A torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket a kovetkezo-
képpen kell alkalmazni:

a) legkésobb 2003. augusztus 1-jét6l tegyék lehetdvé az ezen irany-
elvnek megfeleld termékek forgalmazasat;

b) legkésdbb 2005. augusztus 1-jétdl tiltsdk meg az ezen irdnyelvnek
meg nem feleld termékek forgalmazasat.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban
hivatkozni kell erre az iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik
alkalmaval ilyen hivatkozast kell flizni. A hivatkozds moddjat a
tagallamok hatarozzak meg.

16. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Kozésségek Hivatalos Lapjaban valo kihir-
detésének napjan 1ép hatalyba.

17. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

() HL L 31., 2002.2.1., 1. o.
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1 MELLEKLET

Az étrend-kiegésziték eléallitisahoz felhaszndlhaté vitaminok és asvanyi
anyagok

1. Vitaminok
A-vitamin (ug RE)
D-vitamin (pg)
E-vitamin (mg a-TE)
K-vitamin (pg)
Bl-vitamin (mg)
B2-vitamin (mg)
Niacin (mg NE)
Panoténsav (mg)
B6-vitamin (mg)
Folsav (ng) (1)
B12-vitamin (pg)
Biotin (ng)

C-vitamin (mg)

2. Asvanyi anyagok
Kalcium (mg)
Magnézium (mg)
Vas (mg)

Réz (ug)

Jod (ng)
Cink (mg)
Mangan (mg)
Natrium (mg)
Kalium (mg)
Szelén (ug)
Krom (pg)
Molibdén (pg)
Fluorid (mg)
Klorid (mg)
Foszfor (mg)
Bor (mg)

Szilicium (mg)

(") A folsav kifejezést a 2008. oktober 28-i 2008/100/EK bizottsagi iranyelv 1. melléklete
tartalmazza, és a folatok valamennyi formaja értendd alatta. Ez az iranyelv az ajanlott
napi bevitelek, az energiaatvaltasi egyiitthatok és a tapérték-jelolési céli fogalommegha-
tarozasok tekintetében modositja az élelmiszerek tapértékjelolésérol szolo 90/496/EGK
tanacsi iranyelvet.
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1I. MELLEKLET

Az étrend-kiegészit6k eléallitisahoz felhaszndlhaté vitaminok és asvanyi

A.

Q)
Q]

Q]

anyagok
Vitaminok
1. A-VITAMIN
a)  retinol
b) retinil-acetat
c) retinil-palmitat
d) béta-karotin
2. D-VITAMIN
a) kolekalciferol
b) ergokalciferol
3. E-VITAMIN
a) D-alfa-tokoferol
b) DL-alfa-tokoferol
c¢) D-alfa-tokoferil-acetat
d) DL-alfa-tokoferil-acetat
e) D-alfa-tokoferinsav-szukcinat
f)  vegyes tokoferolok (1)
g) tokotrienol-tokoferol (%)
4. K-VITAMIN
a) fillokinon (fitomenadion)
b) menakinon (%)
5. B1-VITAMIN
a)  tiamin-hidroklorid
b) tiamin-mononitrat
¢) tiamin-monofoszfat-klorid
d) tiamin-pirofoszfat-klorid
6. B2-VITAMIN
a) riboflavin
b) riboflavin-5'-foszfat, natrium
7. NIACIN
a)  nikotinsav
b) nikotinamid

¢) inozit-hexanikotinat (inozit-hexaniacinat)

alfa-tokoferol < 20 %, béta-tokoferol < 10 %, gamma-tokoferol 50-70 % és

delta-tokoferol 10-30 %

Az egyes tokoferolok és tokotrienolok jellemzé szintjei:
— 115 mg/g alfa-tokoferol (101 mg/g minimum)

— 5 mg/g béta-tokoferol (< 1 mg/g minimum)

— 45 mg/g gamma-tokoferol (25 mg/g minimum)

— 12 mg/g delta-tokoferol (3 mg/g minimum)

— 67 mg/g alfa-tokotrienol (30 mg/g minimum)

— < 1mg/g béta-tokotrienol (< 1 mg/g minimum)

— 82 mg/g gamma-tokotrienol (45 mg/g minimum)
— 5 mg/g delta-tokotrienol (< 1 mg/g minimum)

A menakinon féként menakinon-7 formaban fordul eld, és kismértékben menakinon-6
formaban.
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12.

PANTOTENSAV

a)  kalcium-D-pantotenat
b)  natrium-D-pantotenat

c) dexpantenol

d) pantetin

B6-VITAMIN

a)  piridoxin-hidroklorid

b) piridoxin-5'-foszfat

c) piridoxal-5'-foszfat
FOLAT

a)  pteroil-monoglutaminsav
b) kalcium-L-metil-folat
B12-VITAMIN

a) ciano-kobalamin

b) hidroxo-kobalamin

¢) 5'-deoxi-adenozil-kobalamin
d) metil-kobalamin
BIOTIN

a) D-biotin

C-VITAMIN

a) L-aszkorbinsav

b)  natrium-L-aszkorbat

¢) kalcium-L-aszkorbat (')
d) kalium-L-aszkorbat

e) L-aszkorbil-6-palmitat
f)  magnézium-L-aszkorbat

g) cink-L-aszkorbat

B. Asvanyi anyagok

kalcium-acetat

kalcium-L-aszkorbat

kalcium-biszglicinat

kalcium-karbonat

kalcium-klorid

kalcium-citrat-malat

kalcium citromsavval alkotott soi

kalcium-gliikonat

kalcium-glicerofoszfat

kalcium-laktat

kalcium-piruvat

kalcium ortofoszforsavval alkotott soi

kalcium-szukcinat

kalcium-hidroxid

(") Legfeljebb 2 % treonatot tartalmazhat.
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kalcium-L-lizinat
kalcium-malat

kalcium-oxid
kalcium-L-pidolat
kalcium-L-treonat
kalcium-szulfat
magnézium-acetat
magnézium-L-aszkorbat
magnézium-biszglicinat
magnézium-karbonat
magnézium-klorid
magnézium citromsavval alkotott soi
magnézium-glitkonat
magnézium-glicerofoszfat
magnézium ortofoszforsavval alkotott soi
magnézium-laktat
magnézium-L-lizinat
magnézium-hidroxid
magnézium-malat
magnézium-oxid
magnézium-L-pidolat
magnézium-kalium-citrat
magnézium-piruvat
magnézium-szukcinat
magnézium-szulfat
magnézium-taurat
magnézium-acetil-taurat
vas-karbonat

vas-citrat
vas-ammonium-citrat
vas-glitkonat

vas-fumarat
vas-natrium-difoszfét
vas-laktat

vas-szulfat

vas-difoszfat (vas-pirofoszfat)
vas-szaharat

elemi vas (karbonil + elektrolitos + hidrogénnel redukalt)
vas-biszglicinat

vas-L-pidolat

vasfoszfat
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vas-ammonium-foszfat

vas-natrium-EDTA

vas (II)-taurat
réz-karbonat
réz-citrat
réz-glitkonat
réz-szulfat
réz-L-aszparat
réz-biszglicinat
réz-lizin komplex
réz (11)-oxid
natrium-jodid
natrium-jodat
kalium-jodid
kalium-jodat
cink-acetat
cink-L-aszkorbat
cink-L-aszparat
cink-biszglicinat
cink-klorid
cink-citrat
cink-glitkonat
cink-laktat
cink-L-lizinat
cink-malat
cink-mono-L-metionin-szulfat
cink-oxid
cink-karbonat
cink-L-pidolat
cink-pikolinat
cink-szulfat
mangén-aszkorbat
mangan-L-aszpartat
mangan-biszglicinat
mangan-karbonat
mangan-klorid
mangan-citrat
mangan-glitkonat
mangan-glicerofoszfat
mangan-pidolat

mangan-szulfat
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natrium-bikarbonat
natrium-karbonat
natrium-klorid
natrium-citrat
natrium-gliikonat
natrium-laktat
natrium-hidroxid

natrium ortofoszforsavval alkotott soi

natrium-szulfat

kalium-szulfat

kalium-bikarbonat
kalium-karbonat

kalium-klorid

kalium-citrat

kalium-gliikonat
kalium-glicerofoszfét
kalium-laktat

kalium-hidroxid
kalium-L-pidolat

kalium-malat

kalium ortofoszforsavval alkotott soi
L-szeleno-metionin

szelénnel dusitott élesztd (1)
szelénsav

natrium-szelenat
natrium-hidrogén-szelenit
natrium-szelenit

kroém-I11-klorid
krom-I11-laktat-trihidrat
krom-nitrat

krom-pikolinat

krom-Il1-szulfat
ammonium-molibdat (molibdén (V1))
kalium-molibdat (molibdén (V1))

natrium-molibdat (molibdén (VI))

(") Szelénnel dusitott élesztk, melyeket natrium-szelenit — mint szelénforras — jelenlétében

tenyésztéssel allitanak elé és melyek szaritott, forgalmazott formaban legfeljebb 2,5 mg
Se/g-t tartalmaznak. A szelén-metionin az élesztében eléforduldé dominans szerves
szelénfajta (a termékben el6forduld Osszes kivont szelénmennyiség 60-85 %-a). 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.
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kalcium-fluorid
kalium-fluorid
natrium-fluorid
natrium-monofluor-foszfat
borsav

natrium borat
kolin-stabilizalt ortokovasav
szilicium-dioxid

kovasav ()

(") Gél formajaban.



