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elfogadva: Kattintson ide a dátum megadásához.
Az élelmiszer-rendelet (2006:813) 5-7. szakasza értelmében[footnoteRef:1] a svéd élelmiszer-ügynökség a következőket állapítja meg.  [1:  Vö. az (EU) 2021/418 bizottsági rendelettel módosított, az étrend-kiegészítőkre vonatkozó tagállami jogszabályok közelítéséről szóló, 2002. június 10-i 2002/46/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvvel. Lásd továbbá a műszaki szabályokkal és az információs társadalom szolgáltatásaira vonatkozó szabályokkal kapcsolatos információszolgáltatási eljárás megállapításáról szóló, 2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535 európai parlamenti és tanácsi irányelvet.] 

Hatály
1. szakasz  Ezeket a rendelkezéseket az étrend-kiegészítőként forgalomba hozott élelmiszerekre kell alkalmazni.
Fogalmak és fogalommeghatározások
2. szakasz  „Étrend-kiegészítők”: olyan élelmiszerek, amelyek
1. a szokásos étrend kiegészítésére szolgálnak;
2. tápanyagok vagy egyéb, táplálkozási vagy élettani hatással bíró anyagok koncentrált forrásai, önmagukban vagy együttesen; és
3. adagolt formában, azaz kapszulák, pasztillák, tabletták, pirulák és más hasonló formában, port tartalmazó tasakokban, folyadékot tartalmazó ampullákban, cseppentő flakonokban és folyadékokból vagy porokból készült egyéb hasonló készítményekben kerülnek forgalomba, amelyeket kis mennyiségben kell bevenni.
A „tápanyagok” vitaminokat és ásványi anyagokat jelentenek.
Csomagolás és címkézés
3. szakasz  Az étrend-kiegészítőket csak előre csomagolt formában lehet eljuttatni a végső fogyasztóhoz.

4. szakasz  Az e rendelet hatálya alá tartozó termékeken az „étrend-kiegészítők” kifejezést kell használni. 

5. szakasz  A csomagolást a következő címkével kell ellátni:
1. a termékre jellemző tápanyagok vagy egyéb anyagok kategóriáinak neve, illetve e tápanyagok vagy egyéb anyagok jellege;
2. a termék ajánlott napi adagja; 
3. annak feltüntetése, hogy az ajánlott napi adagot nem szabad túllépni; 
4. annak feltüntetése, hogy az étrend-kiegészítők nem helyettesíthetik a változatos étrendet; és
5. annak feltüntetése, hogy az étrend-kiegészítőket kisgyermekek elől elzárva kell tárolni.

6. szakasz  Az étrend-kiegészítők címkézése és kiszerelése nem tartalmazhat olyan állítást vagy utalást, amely szerint a kiegyensúlyozott és változatos étrend nem képes általában megfelelő mennyiségű tápanyagot biztosítani. 

7. szakasz  A termékben található tápanyagok és egyéb, táplálkozási vagy élettani hatással bíró anyagok mennyiségét számszerűen fel kell tüntetni a címkén. A feltüntetett mennyiségek a termék ajánlott napi adagjának tartalmára vonatkoznak.
	A feltüntetett mennyiségek a termék gyártójának elemzésén alapuló átlagot jelentik, és az étrend-kiegészítőkre vonatkozó tagállami jogszabályok közelítéséről szóló, 2002. június 10-i 2002/46/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv I. mellékletében meghatározott vitamin- és ásványianyag-mértékegységekben vannak kifejezve.

8. szakasz  A vitaminok és ásványi anyagok mennyiségét a fogyasztók élelmiszerekkel kapcsolatos tájékoztatásáról, az 1924/2006/EK és az 1925/2006/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet módosításáról és a 87/250/EGK bizottsági irányelv, a 90/496/EGK tanácsi irányelv, az 1999/10/EK bizottsági irányelv, a 2000/13/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv, a 2002/67/EK és a 2008/5/EK bizottsági irányelv és a 608/2004/EK bizottsági rendelet hatályon kívül helyezéséről szóló, 2011. október 25-i 1169/2011/EU európai parlamenti és tanácsi rendelet XIII. mellékletében meghatározott referenciaértékek százalékos arányában kell kifejezni. 
	Az első bekezdésben említett százalékos arány grafikus formában is kifejezhető. 
Vitaminok és ásványi anyagok
9. szakasz  Kizárólag a 2002/46/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv I. mellékletében felsorolt vitaminok és ásványi anyagok használhatók fel étrend-kiegészítők előállítása során.  

10. szakasz  Kizárólag a 2002/46/EK európai parlamenti és tanácsi irányelv II. mellékletében felsorolt vitamin- vagy ásványianyag-vegyületek használhatók fel étrend-kiegészítők gyártásához.
	Az ilyen vitamin- vagy ásványianyag-vegyületeknek adott esetben meg kell felelniük a tisztasági kritériumoknak, amelyeket
1. a Bizottság a 2002/46/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvvel összhangban elfogadott; vagy
2. amelyeket az uniós jog állapít meg, és az étrend-kiegészítőkön kívüli egyéb célú élelmiszerek gyártására vonatkoznak. 
	Meghatározott tisztasági kritériumok hiányában a nemzetközi szervezetek által ajánlott, általánosan elfogadott tisztasági kritériumokat kell alkalmazni.  
D-vitamin és jód
11. szakasz  A Svédországban forgalomba hozott étrend-kiegészítők ajánlott napi adagja nem tartalmazhatja a következő mennyiségeket: 
1. 80 μg-ot meghaladó D-vitamin-mennyiséget; vagy 
2. 200 μg-ot meghaladó jódmennyiséget. 

12. szakasz  A svéd élelmiszer-ügynökség eltérést engedélyezhet a 11. szakaszban meghatározott D-vitamin- vagy jód-határértékektől, ha az ügynökség úgy ítéli meg, hogy a kérelmező által a termék ajánlott napi adagjában javasolt D-vitamin- vagy jódszint nem jelent kockázatot az emberi egészségre. 
	Bármely eltérés feltétele az érintett határozatban meghatározott D-vitamin- vagy jód-határérték betartása. 

13. szakasz  A 12. szakasz szerinti egyedi termékekre vonatkozó eltérés iránti kérelemnek a következő információkat kell tartalmaznia:
1. a kérelmező neve, címe és elérhetősége;
2. a termék neve és összetétele;
3. a D-vitamin vagy jód javasolt mennyisége a termék ajánlott napi adagjában; és
4. tudományos bizonyíték arra, hogy a termék ajánlott napi adagjában a D-vitamin vagy jód javasolt mennyisége nem jelent kockázatot az emberi egészségre.


1. Ez a rendelet a 11. szakasz tekintetében 2024. január 1-jén, egyéb esetben 2022. november 1-jén lép hatályba. 
2. Ez a rendelet hatályon kívül helyezi az étrend-kiegészítőkről szóló svéd élelmiszer-ügynökségi rendeletet (LIVSFS 2003:9).
3. A 11. szakasz rendelkezéseinek meg nem felelő étrend-kiegészítők a készletek kimerüléséig forgalmazhatók, feltéve hogy azokat 2024. január 1-je előtt hozták forgalomba vagy címkézték fel. 
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