KOZEGESZSEGUGYI, ELELMISZERLANC-BIZTONSAGI ES
KORNYEZETVEDELMI SZOVETSEGI KOZSZOLGALAT

Kiralyi rendelet a tapanyagok és a hozzaadott tapanyagokat tartalmazo
élelmiszerek forgalomba hozatalarol szé6lo, 2021. majus 30-i kiralyi
rendelet, a tapanyagoktdl és novényektol vagy novényi készitményektol
eltéro anyagokat tartalmazo étrend-kiegészitok eloallitasarol és
kereskedelmérol szolo, 2021. augusztus 29-i kiralyi rendelet, valamint
a novényekbol vagy novényi készitményekbol allé vagy azokat
tartalmazo élelmiszerek eloallitasarol és kereskedelmérol szolo, 2021.
augusztus 31-i kiralyi rendelet modositasarol

FULOP, belga kiraly,

Az érintettek figyelmébe.

tekintettel az 1989. marcius 22-i torvénnyel modositott, az élelmiszerek és
egyéb termékek tekintetében a fogyasztok egészségének védelmérdl szolo,
1977. januar 24-i torvény 1., 2., 6. és 10. cikkére;

tekintettel a tdpanyagok és a hozzdadott tdpanyagokat tartalmazoé
élelmiszerek forgalomba hozatalarél szélo, 2021. majus 30-i kirdlyi rendelet 2.
cikkének 6. és 7. pontjara, valamint 5. cikkére;

tekintettel a tadpanyagoktél és novényektdl vagy novényi készitményektdl
eltér6  anyagokat tartalmazé  étrend-kiegészit6k  elédllitasarol  és
kereskedelmérol szold, 2021. augusztus 29-i kirdlyi rendelet 2. cikkének 3. és
6. pontjara, valamint 5. cikkére;

tekintettel a 2023. december 12-i kirdlyi rendelettel médositott, a
novényekbdl vagy novényi készitményekbdl allé6 vagy azokat tartalmazo
élelmiszerek el6allitasarol és kereskedelmérdl szold, 2021. augusztus 31-i
kirdlyi rendelet 2. cikkének 8. és 10. pontjara, valamint 3. cikkére,

tekintettel az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatdésag létrehozasarol és az élelmiszerbiztonsagra
vonatkoz6 eljarasok megallapitasarol szold, 2002. januar 28-i 178/2002/EK
eurdpai parlamenti és a tanacsi rendeletre;

tekintettel a vitaminok, &svanyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok
élelmiszerekhez torténé hozzdadasarol szo6lo, 2006. december 20-i
1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre;

tekintettel a fogyasztok élelmiszerekkel kapcsolatos tdjékoztatasardl, az
1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
moédositasarol és a 87/250/EGK bizottsagi irdnyelv, a 90/496/EGK tanécsi
irdnyelv, az 1999/10/EK bizottsagi irdanyelv, a 2000/13/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi iranyelv, a 2002/67/EK és a 2008/5/EK bizottsagi irdnyelv és a
608/2004/EK Dbizottsagi rendelet hatdlyon Kkiviill helyezésérol szélo,
2011. oktéber 25-i 1169/2011/EU eurodpai parlamenti és tanacsi rendeletre;

tekintettel a miszaki szabalyokkal és az informéaciés tarsadalom
szolgaltatdsaira vonatkoz6 szabdlyokkal kapcsolatos informdcidszolgaltatasi




eljaras megallapitasarol szolo, 2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535 europai
parlamenti és tandcsi iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése alapjan az Eurdpai
Bizottsaghoz intézett [datum]-i értesitésre;

tekintettel az Egészséglgyi Fétanacs xxx-i véleményére;

tekintettel a Pénziligyi Felligyelet 2024. majus 7-i véleményére;

tekintettel az Allamtanacsnak az 1973. januar 12-én egységes szerkezetbe
foglalt, az Allamtanacsroél szélo torvények 84. cikke 1. §-a (1) bekezdésének 2.
pontja értelmében (ddtum)-an/-én kiadott véleményére;

a mezdgazdasagi miniszter és a kozegészségligyi miniszter javaslatat,
valamint a Tandcsban errél tandcskozd miniszterek véleményét kovetve,

A KOVETKEZOKROL HATAROZTUNK ES A KOVETKEZOKET RENDELJUK EL.:

1. FEJEZET A tapanyagok és a hozzaadott tapanyagokat tartalmazo
élelmiszerek forgalomba hozatalardl szolo, 2021. majus 30-i kiralyi
rendelet moédositasai

1. cikk A tapanyagok és a hozzdadott tdpanyagokat tartalmazé élelmiszerek
forgalomba hozatalarol szo6lo, 2021. majus 30-i kirdlyi rendelet a kovetkezé 1a.
cikkel egésziil ki:

»1a. cikk Ez a rendelet az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl,
az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi  Hatésdg létrehozdsarél és az
élelmiszerbiztonsdgra vonatkozé eljardsok megallapitasarol szoéld, 2002.
januar 28-i 178/2002/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 2. cikkében
meghatarozott, emberi fogyasztasra szant élelmiszerekre alkalmazandd.”.

2. cikk Ugyanezen rendelet 2. cikkének 6. pontja helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

,6° étrend-kiegésziték: olyan élelmiszerek, amelyek célja a szokasos étrend
kiegészitése, és amelyek egy vagy tObb tapanyagbdl, novénybdl, novényi
készitménybdl vagy mas, onmagukban vagy kombindlva téaplalkozasi, illetve
fiziolégiai hatassal biré anyagbdl allnak, és amelyeket adagolt formadaban,
nevezetesen kapszuldk, szopogatotablettdk, tablettdk, piruldk formajaban vagy
egyéb hasonlé formdban, port tartalmazé tasakokban, folyadékot tartalmazéd
ampulldkban, cseppenté tvegekben és mas hasonld, por- vagy folyadék
formdban forgalmaznak, hogy kimért kis egységekben lehessen bevenni
oket;”.

3. cikk Ugyanezen rendelet 2. cikke az aldbbi 7. ponttal egésziil ki:

,7° élelmiszer: minden olyan feldolgozott, részben feldolgozott vagy
feldolgozatlan anyag vagy termék, amelyet emberi fogyasztasra szannak,
illetve amelyet varhatéan emberek fogyasztanak el, az aldbbiak kivételével:

1° allati takarmany;
2° él6 allatok, kivéve, ha emberi fogyasztasra elokészitettek;
3° novények a betakaritas el6tt;




4° gyogyszerek;

5° kozmetikai termékek;

6° dohany és dohdnytermékek;

7° kdbitdszerek és pszichotrop anyagok;

8° szermaradvanyok és szennyez6 anyagok.”.

4. cikk Ugyanezen rendelet 5. cikkének helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

,D. cikk 1. § Tilos az egy vagy tObb tdpanyagbdl all6 vagy azt tartalmazoéd
étrend-kiegészit6k forgalomba hozatala, ha a Szolgdlatot nem értesitették
el6zetesen a kovetkezd rendelkezéseknek megfelel6en.

Az értesitési dokumentaciot egy példanyban vagy a FOODSUP alkalmazason
keresztill kell benyujtani a Kozegészségiigyi, Elelmiszerlanc-biztonsagi és
Kornyezetvédelmi Szovetségi Kozszolgalat honlapjan (www.santé.belgique.be).

Az értesitési dokumentacidénak a kovetkezd adatokat kell tartalmaznia:

1° az élelmiszer jellege;

2° a termék osszetevdinek felsoroldsa (mindségi és mennyiségi);

3° a hozzaadott tdpanyagok listdja a cimkén feltiintetett, naponta
elfogyasztandd ajanlott élelmiszeradagonként vagy a 4. cikkben emlitett
élelmiszerekre vonatkozéan a 2. mellékletben eldirt atlagos napi bevitelnek
megfeleld élelmiszer-mennyiségre vetitve;

4° ha alkalmazhatdé, a termék tapanyagelemzése;

5° a cimkézés végleges, forgalomba hozott valtozata;

6° a tapérték megallapitdsahoz sziikséges adatok;

7° az arra vonatkozd kotelezettségvallalds, hogy a terméket kiilonbozé
idépontokban, rendszeresen megvizsgaljak, és az eredményeket a Szolgdalat
rendelkezésére bocsatjak.

Az értesitési dokumentacio benyujtasahoz be kell fizetni az egyes elére adagolt
formaban elérhetd, bejelentett termékek utdni dijat a Nyersanyagok és
Termékek Koltségvetési Alapjanak szamldjara a Nyersanyagok és Termékek
Koltségvetési Alapjat megilleté dijak és hozzajaruldsok megallapitasarol szélo,
2011. november 13-i kiralyi rendelet 10. cikkének 1. §-a szerint, valamint a
fizetési felszoélitdsban meghatarozott feltételeknek megfeleléen.

A termékeket az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Europai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag létrehozasarol és az
élelmiszerbiztonsagra vonatkozd eljarasok megallapitasarol szélo, 2002.
januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 17. cikkének
(1) bekezdésével 6sszhangban kell forgalmazni.

2. § Az értesitési dokumentacié kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil a
Szolgalat atvételi elismervényt kiild a kérelmezo6nek.

A dokumentaciéo kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliill, ha a termék e
rendelet hatdlya ald tartozik és megfelel az e rendeletben meghatarozott




kovetelményeknek, a Szolgalat tobbek kozott a cimkézés kiigazitasara
vonatkozoan megjegyzéseket és  ajanlasokat tehet, kiilonésen a
figyelmeztetések feltiintetésének elGirasaval. A Szolgalat a megadott
hataridén beliil levélben elkiildi ezeket az észrevételeket.

Ha a termék megfelel az étrend-kiegészitd6 e rendelet szerinti
meghatarozadsanak, ahhoz értesitési szamot kell hozzarendelni, az e cikk 7.
bekezdésében foglalt rendelkezések kivételével.

Ez az értesitési szam nemzeti hivatkozasi szamként szolgal a bejelentd, a
Szolgalat és a Szovetségi Elelmiszerlanc-biztonsdgi Ugynokség kozott.

Az értesitési szam nem:

- belga forgalombahozatali engedély;

- a termék megfelel6ségének igazolasa;
- a termék statuszanak elismerése.

Az értesitési szam nem haszndalhaté a valamely masik tagallamban jogszerten
forgalmazott aruk kolcsonos elismerésérdl széld, 2019. marcius 19-i (EU)
2019/515 europai parlamenti és tanacsi rendelettel osszefliggésben.

Nem rendelhet6 a termékhez azonban értesitési szam:

1° abban az esetben, ha kétség meriil fel a termék étrend-kiegészit6ként vagy
dusitott élelmiszerként valé mindsitésével kapcsolatban, vagy ha a terméken
olyan allitdsok szerepelnek, amelyek a terméket betegségek megel6zésének,
kezelésének vagy gydgyitdsanak tulajdonsdgaval ruhazzak fel, vagy hasonld
tulajdonsagokra utalnak. Ilyen esetekben a dokumentaciot az aldbbi
véleményezd szerveknek vagy illetékes hatdosagoknak kell megkiildeni,
amelyek meghatarozzdk a termék statuszat:

- a 2008. oktéber 28-i kiradlyi rendeletben meghatarozott vegyes

bizottsag;
- a Szolgalat; 3
- a Szovetségi Elelmiszerlanc-biztonsagi Ugynokség;

2° a haromévesnél fiatalabb gyermekeknek szant termékekhez, amennyiben az
Egészségligyi Fétandcs nem nyilvanitott véleményt;

3° ha a termékek vagy 0sszetevok biztonsagossagat tanacsado testiiletnek kell
megvizsgalnia; ilyen lehet példaul:

- a novényi készitményekkel foglalkoz6 tandcsadd bizottsag;

- az Egészségiligyi Fotandcs;

- a Szolgalat”.

2. FEJEZET A tapanyagoktol és novényektol vagy novényi
készitményektol eltéré anyagokat tartalmazé étrend-kiegészitok
eloallitasarol és kereskedelmérol szolo, 2021. augusztus 29-i kiralyi
rendelet modositasai

5. cikk. A tdpanyagoktdl és novényektol vagy novényi készitményektdl eltérod
anyagokat tartalmazo étrend-kiegésziték eldallitasarél és kereskedelmérol
sz0l16, 2021. augusztus 29-i kirdlyi rendelet az alabbi 1a. cikkel egésziil ki:

,1a. cikk Ez a rendelet
az élelmiszerjog 4ltaldanos elveirél és kovetelményeirél, az Eurdpai




Elelmiszerbiztonsagi Hatosdg létrehozasarol és az élelmiszerbiztonsagra
vonatkozo eljarasok megallapitasardl szold, 2002. januar 28-i 178/2002/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikkében meghatarozott, emberi
fogyasztdsra szant élelmiszerekre alkalmazandd.”.

6. cikk Ugyanezen rendelet 2. cikkének 3. pontja helyébe a kovetkezo
rendelkezés 1ép:

,3° étrend-kiegésziték: olyan élelmiszerek, amelyek célja a szokdsos étrend
kiegészitése, és amelyek egy vagy tobb tdpanyagbdl, névénybdll, novényi
készitménybdl vagy mas, onmagukban vagy kombindlva tédplalkozasi, illetve
fiziolégiai hatassal biré anyagbdl allnak, és amelyeket adagolt formadaban,
nevezetesen kapszuldk, szopogatotablettak, tablettdk, piruldk formdjaban vagy
egyéb hasonlé formdban, port tartalmazé tasakokban, folyadékot tartalmazéd
ampulldkban, cseppenté ivegekben és mas hasonld, por- vagy folyadék
formaban forgalmaznak, hogy kimért kis egységekben lehessen bevenni
oket;”.

7. cikk Ugyanezen rendelet 2. cikke az alabbi 6. ponttal egésziil ki:

,6° élelmiszer: minden olyan feldolgozott, részben feldolgozott vagy
feldolgozatlan anyag vagy termék, amelyet emberi fogyasztasra szannak,
illetve amelyet varhatéan emberek fogyasztanak el, az aldbbiak kivételével:

1° allati takarmaény;

2° él6 allatok, kivéve, ha emberi fogyasztasra elokészitettek;
3° novények a betakaritas el6tt;

4° gyoégyszerek;

5° kozmetikai termékek;

6° dohanytermékek és dohany;

7° kdabitdszerek és pszichotrop anyagok;

8° szermaradvanyok és szennyez6 anyagok.”.

8. cikk Ugyanezen rendelet 3. cikkének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

» 3. cikk 1. § Tilos az egy vagy tobb anyagbdl all6 vagy azt tartalmazé étrend-
kiegészitok forgalomba hozatala, ha a Szolgalatot nem értesitették el6zetesen
a kovetkez6 rendelkezéseknek megfelel6en.

Az értesitési dokumentaciot egy példanyban vagy a FOODSUP alkalmazason
keresztill kell benyujtani a Kozegészségiigyi, Elelmiszerldnc-biztonsagi és
Kornyezetvédelmi Szovetségi Kozszolgalat honlapjan (www.santé.belgique.be).

Az értesitési dokumentaciénak a kovetkez6 adatokat kell tartalmaznia:

1° az élelmiszer jellege;

2° a termék Osszetevoinek felsoroldsa (mindségi és mennyiségi);

3° az egyéb anyagokra vonatkozd mindségi és mennyiségi adatok jegyzéke
egységenként és napi adagonként, valamint a toxicitdsukra és stabilitdsukra
vonatkozo adatok;

4° ha alkalmazhatdé, a termék tdpanyagelemzése;

5° a cimkézés végleges, forgalomba hozott valtozata;




6° a tapérték megallapitasahoz sziikséges adatok;

7° az arra vonatkozo kotelezettségvallalds, hogy a terméket kiilonb6zé
idépontokban, rendszeresen megvizsgaljak, és az eredményeket a Szolgdlat
rendelkezésére bocsatjak.

Az értesitési dokumentacio benyujtasahoz be kell fizetni az egyes elére adagolt
formaban elérhetd, bejelentett termékek utdni dijat a Nyersanyagok és
Termékek Koltségvetési Alapjanak szamldjara a Nyersanyagok és Termékek
Koltségvetési Alapjat megilleté dijak és hozzajaruldsok megallapitasarol szoélo,
2011. november 13-i kirdlyi rendelet 10. cikkének 1. §-a szerint, valamint a
fizetési felszolitdsban meghatarozott feltételeknek megfelelGen.

A termékeket az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasarél és az
élelmiszerbiztonsagra vonatkozd eljarasok megallapitasarol szélo, 2002.
januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 17. cikkének
(1) bekezdésével 6sszhangban kell forgalmazni.

2. § Az értesitési dokumentacié kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil a
Szolgalat atvételi elismervényt kiild a kérelmezének.

A dokumentaciéo kézhezvételétél szamitott 90 napon beliill, ha a termék e
rendelet hatdlya ald tartozik és megfelel az e rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek, a Szolgalat tobbek kozott a cimkézés kiigazitasara
vonatkozéan megjegyzéseket és ajanlasokat tehet, kiilonésen a
figyelmeztetések feltiintetésének elGirasaval. A Szolgalat a megadott
hatarid6n beliil levélben elkiildi ezeket az észrevételeket.

Ha a termék megfelel az étrend-kiegészit6 e rendelet szerinti
meghatarozasanak, ahhoz értesitési szamot kell hozzarendelni, az e cikk 7.
bekezdésében foglalt rendelkezések kivételével.

Ez az értesitési szam nemzeti hivatkozasi szamként szolgal a bejelentd, a
Szolgalat és a Szovetségi Elelmiszerlanc-biztonsagi Ugynokség kozott.

Az értesitési szam nem:

- belga forgalombahozatali engedély;

- a termék megfelel6ségének igazolasa;
- a termék statuszanak elismerése.

Az értesitési szam nem haszndlhaté a valamely masik tagallamban jogszerten
forgalmazott aruk kolcsonds elismerésérél széld, 2019. marcius 19-i (EU)
2019/515 europai parlamenti és tanacsi rendelettel osszefliggésben.

Nem rendelhetd a termékhez azonban értesitési szam:

1° abban az esetben, ha kétség meril fel a termék étrend-kiegészit6ként vagy
dusitott élelmiszerként valéo mindsitésével kapcsolatban, vagy ha a terméken
olyan allitdsok szerepelnek, amelyek a terméket betegségek megel6zésének,
kezelésének vagy gydgyitasanak tulajdonsdgaval ruhazzdk fel, vagy hasonlo
tulajdonsagokra utalnak. Ilyen esetekben a dokumentdciot az aldbbi
véleményezd szerveknek vagy illetékes hatdosagoknak kell megkiildeni,
amelyek meghatdrozzak a termék statuszat:




- a 2008. oktéber 28-i kirdlyi rendeletben meghatarozott vegyes
bizottsag;

- aSzolgalat; )

- a Szovetségi Elelmiszerlanc-biztonsagi Ugynokség;

2° a haromévesnél fiatalabb gyermekeknek szant termékekhez, amennyiben az
Egészségiigyi Fétandcs nem nyilvanitott véleményt;

3° ha a termékek vagy 0sszetevOk biztonsagossagat tanacsado testiiletnek kell
megvizsgalnia; ilyen lehet példaul:

- a novényi készitményekkel foglalkoz6 tandcsadd bizottsag;

- az Egészségligyi Fotandcs;

- a Szolgalat”.

3. FEJEZET A novényekbol vagy novényi készitményekbol alléo vagy
azokat tartalmazo élelmiszerek eloallitasarol és kereskedelmérol szolo,
2021. augusztus 31-i kiralyi rendelet modositasai

9. cikk. A tapanyagoktél és névényektol vagy novényi készitményektdl eltérod
anyagokbol all6 vagy azokat tartalmazé élelmiszerek el6allitasarol és
kereskedelmérdl szolo, 2021. augusztus 31-i kirdlyi rendelet a kovetkezd 1a.
cikkel egésziil ki:

,la. cikk Ez a rendelet

az ¢€lelmiszerjog altalanos elveir6l és kovetelményeir6l, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatdosdg létrehozasarol és az élelmiszerbiztonsagra
vonatkozo eljardsok megallapitasardl szold, 2002. januar 28-i 178/2002/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikkében meghatdrozott, emberi
fogyasztasra szant élelmiszerekre alkalmazandé.

10. cikk Ugyanezen rendelet 2. cikkének 8. pontja helyébe a kovetkezo
szoveg lép:

,8° étrend-kiegésziték: olyan élelmiszerek, amelyek célja a szokdsos étrend
kiegészitése, és amelyek egy vagy tObb tapanyagbdl, névénybdl, novényi
készitménybdl vagy mas, onmagukban vagy kombinalva taplalkozasi, illetve
fiziolégiai hatassal biré anyagbdl allnak, és amelyeket adagolt formadaban,
nevezetesen kapszuldk, szopogatotablettdk, tablettdk, piruldk formdajaban vagy
egyéb hasonlé formdban, port tartalmazé tasakokban, folyadékot tartalmazé
ampulldkban, cseppenté tUvegekben és mas hasonld, por- vagy folyadék
formdban forgalmaznak, hogy kimért kis egységekben lehessen bevenni 6ket”.

11. cikk Ugyanezen rendelet 2. cikke az alabbi 10. ponttal egésziil ki:

,10° élelmiszer: minden olyan feldolgozott, részben feldolgozott vagy
feldolgozatlan anyag vagy termék, amelyet emberi fogyasztasra szannak,
illetve amelyet varhatéan emberek fogyasztanak el, az alabbiak kivételével:

1° allati takarmany;

2° él6 allatok, kivéve, ha emberi fogyasztasra elokészitettek;
3° novények a betakaritas el6tt;

4° gyogyszerek;

5° kozmetikai termékek;

6° dohanytermékek és dohany;

7° kabitoszerek és pszichotrop anyagok;

8° szermaradvanyok és szennyez6 anyagok.”.




12. cikk Ugyanezen rendelet 5. cikkének 1., 2. és 3. §-a helyébe a kovetkez6
szoveg lép:

»,1. § Tilos az e rendelet mellékletének 2. és 3. jegyzékében felsorolt, a
feltételeknek és korlatozasoknak megfelel6 egy vagy tobb novénybdl allé vagy
azokat tartalmazé étrend-kiegésziték forgalomba hozatala, ha a Szolgdlatot
nem értesitették el6zetesen a kovetkez6 rendelkezéseknek megfelelGen.

Az értesitési dokumentaciot egy példanyban vagy a FOODSUP alkalmazason
keresztil kell benyujtani a Kozegészségiigyi, Elelmiszerldnc-biztonsagi és
Kornyezetvédelmi Szovetségi Kozszolgalat honlapjan (www.santé.belgique.be).

Az értesitési dokumentaciénak a kovetkez6 adatokat kell tartalmaznia:

1° az élelmiszer jellege;

2° a termék Osszetevoinek felsoroldsa (mindségi és mennyiségi);

3° az ismert fontos hatéanyagokkal vagy markerekkel kapcsolatos mindségi és
mennyiségi adatok jegyzéke, egységenként és napi adagonként, valamint a
toxicitasukra és stabilitdsukra vonatkozé adatok;

4° ha alkalmazhaté, a termék tdpanyagelemzése;

5° a cimkézés végleges, forgalomba hozott valtozata;

6° a tadpérték megdllapitasdhoz sziikséges adatok;

7° az arra vonatkoz6 kotelezettségvallalas, hogy a terméket kiulonbozé
idépontokban, rendszeresen megvizsgaljak, és az eredményeket a Szolgdalat
rendelkezésére bocsatjak.

Az értesitési dokumentacio benyujtasahoz be kell fizetni az egyes elére adagolt
formaban elérhetd, bejelentett termékek utani dijat a Nyersanyagok és
Termékek Koltségvetési Alapjanak szamldjara a Nyersanyagok és Termékek
Koltségvetési Alapjat megilleté dijak és hozzajarulasok megallapitasarol szoélo,
2011. november 13-i kirdlyi rendelet 10. cikkének 1. §-a szerint, valamint a
fizetési felszélitdsban meghatarozott feltételeknek megfeleléen.

A termékeket az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasarél és az
élelmiszerbiztonsagra vonatkozé eljardsok megallapitasarol szélo, 2002.
januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 17. cikkének
(1) bekezdésével osszhangban kell forgalmazni”.

2. § Tilos az egy vagy tobb olyan novénybdl allé vagy azokat tartalmazo étrend-
kiegészit6k forgalomba hozatala, amelyek:

1° nem szerepelnek az e rendelethez csatolt 2. és 3. jegyzékben; vagy

2° szerepelnek az e rendelethez csatolt 2. és 3. jegyzékben, azonban nem
felelnek meg a feltételeknek és korlatozdsoknak, ha a Szolgalat elézetes
értesitésére nem keriil sor e cikk 1. §-a szerint.

Az értesitési dokumentaciénak tartalmaznia kell az 1. § 2. bekezdésében
felsorolt adatokat, valamint a legfontosabb hatdéanyagok jellegére, toxicitasara




és mennyiségére vonatkozé valamennyi sziikséges adatot, amennyiben azok
ismertek és kimutathatok.

3. § Az értesitési dokumentacié kézhezvételétdl szamitott 30 napon belill a
Szolgalat atvételi elismervényt kiild a kérelmezonek.

A dokumentacié kézhezvételétdl szamitott 90 napon belill, ha a termék e
rendelet hatdlya ald tartozik és megfelel az e rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek, a Szolgalat tobbek kozott a cimkézés kiigazitasara
vonatkozéan megjegyzéseket és  ajanlasokat tehet, killonésen a
figyelmeztetések feltiintetésének elbirdsaval. A Szolgdlat a megadott
hataridén belil levélben elkiildi ezeket az észrevételeket.

Ha a termék megfelel az étrend-kiegészit6 e rendelet szerinti
meghatarozasanak, ahhoz értesitési szamot kell hozzarendelni, az e cikk 7.
bekezdésében foglalt rendelkezések kivételével.

Ez az értesitési szam nemzeti hivatkozasi szamként szolgal a bejelentd, a
Szolgdlat és a Szovetségi Elelmiszerlanc-biztonsagi Ugynokség kozott.

Az értesitési szam nem:

- belga forgalombahozatali engedély;

- a termék megfelel6ségének igazolasa;
- a termék statuszdnak elismerése.

Az értesitési szam nem haszndalhaté a valamely masik tagallamban jogszerten
forgalmazott aruk kolcsonos elismerésérél szold, 2019. marcius 19-i (EU)
2019/515 europai parlamenti és tanacsi rendelettel o0sszefliggésben.

Nem rendelhet6 a termékhez azonban értesitési szam:

1° abban az esetben, ha kétség mertl fel a termék étrend-kiegészit6ként vagy
dusitott élelmiszerként valé mindésitésével kapcsolatban, vagy ha a terméken
olyan allitasok szerepelnek, amelyek a terméket betegségek megel6zésének,
kezelésének vagy gyodgyitasanak tulajdonsagaval ruhézzak fel, vagy hasonld
tulajdonsagokra utalnak. Ilyen esetekben a dokumentdciot az aldbbi
véleményez6 szerveknek vagy illetékes hatdésagoknak kell megkiildeni,
amelyek meghatarozzak a termék statuszat:

- a 2008. oktéber 28-i kirdlyi rendeletben meghatdrozott vegyes

bizottsag;
- a Szolgalat; )
- a Szovetségi Elelmiszerlanc-biztonsagi Ugynokség;

2° a haromévesnél fiatalabb gyermekeknek szant termékekhez, amennyiben az
Egészségiigyi Fotandcs nem nyilvanitott véleményt;

3° ha a termékek vagy 0sszetevOk biztonsagossagat tanacsado testiletnek kell
megvizsgdlnia; ilyen lehet példaul:

- a novényi készitményekkel foglalkozo6 tanacsadod bizottsag;

- az Egészséglgyi Fotandcs;

- a Szolgalat”.

4° kapszulazott illéolajok, amelyeket a novényi készitményekkel foglalkozo




tandcsadé bizottsagnak jova kell hagynia”.

4. FEJEZET Zaro rendelkezések

13. cikk E rendelet végrehajtasaért - hataskorének megfeleléen - az
élelmiszerlanc biztonsagaért felel6s miniszter és a népegészségiigyi miniszter
felel.

(Hely), (datum).

A Kiraly nevében:

a mezdgazdasagi miniszter,

David CLARINVAL

a népegeszségigyi miniszter,

Frank VANDENBROUCKE




