KOZEGESZSEGUGYI, ELELMISZERLANC-BIZTONSAGI ES KORNYEZETVEDELMI
SZOVETSEGI KOZSZOLGALAT

2024. DECEMBER 15. - Kirdlyi rendelet a tdpanyagok és a hozzaadott
tapanyagokat tartalmazoé élelmiszerek forgalomba hozatalarél sz616, 2021. majus
30-i kiralyi rendelet, a tdpanyagoktél és névényektdl vagy novényi
készitményektdl eltéré anyagokat tartalmazé étrend-kiegészitdk eldallitasardl és
kereskedelmérdl sz6l6, 2021. augusztus 29-i kiralyi rendelet, valamint a
novényekbdl vagy névényi készitményekbdl allé vagy azokat tartalmazé
élelmiszerek eldallitdsardl és kereskedelmérdl szél6, 2021. augusztus 31-i kiralyi
rendelet mddositasarodl

FULOP, belga kiraly,
Az érintettek figyelmébe.

Tekintettel az 1994. februdr 9-i torvénnyel helyettesitett, az élelmiszerek és
egyéb termékek tekintetében a fogyasztok egészségének védelmérdl sz4l1o,
1977. januar 24-i térvény 2. cikkének (1)-(3) bekezdésére és 10. cikkének (1)
bekezdésére;

tekintettel a tapanyagok és a hozzdadott tdpanyagokat tartalmazé élelmiszerek
forgalomba hozataldrdél sz6l6, 2021. majus 30-i kirdlyi rendelet 2. cikkének 6. és
7. pontjara, valamint 5. cikkére;

tekintettel a tapanyagoktdl és ndvényektdl vagy névényi készitményektdl eltéré
anyagokat tartalmazé étrend-kiegésziték eldallitasarél és kereskedelmérdl szélg,
2021. augusztus 29-i kiralyi rendelet 2. cikkének 3. és 6. pontjara, valamint 5.
cikkére;

tekintettel a 2023. december 12-i kirdlyi rendelettel mddositott, a névényekbdl
vagy novényi készitményekbdl all6 vagy azokat tartalmazé élelmiszerek
el6allitasarol és kereskedelmérdl szold, 2021. augusztus 31-i kiralyi rendelet 2.
cikkének 8. és 10. pontjara, valamint 3. cikkére,

tekintettel az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kdvetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag létrehozasardl és az élelmiszerbiztonsagra
vonatkozé eljarasok megallapitasardl sz6l6, 2002. januar 28-i 178/2002/EK
eurépai parlamenti és a tanacsi rendeletre;

tekintettel a vitaminok, dsvanyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok
élelmiszerekhez torténé hozzaadasarél sz6l6, 2006. december 20-i 1925/2006/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre;

tekintettel a fogyasztdk élelmiszerekkel kapcsolatos tajékoztatasardl, az
1924/2006/EK és az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
maodositasardl és a 87/250/EGK bizottsagi irdnyelv, a 90/496/EGK tandcsi
iranyelv, az 1999/10/EK bizottsagi iranyelv, a 2000/13/EK eurdpai parlamenti és
tandacsi irdnyelv, a 2002/67/EK és a 2008/5/EK bizottsagi irdnyelv és a
608/2004/EK bizottsagi rendelet hatalyon kivil helyezésérdl sz4l16,

2011. oktéber 25-i 1169/2011/EU eurépai parlamenti és tandacsi rendeletre;
tekintettel az étrend-kiegészitékre vonatkozé tagallami jogszabalyok
kozelitésérdl szélé, 2002. junius 10-i 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
irdnyelvre;

tekintettel a mlszaki szabdlyokkal és az informacids tarsadalom szolgaltatasaira
vonatkozé szabalyokkal kapcsolatos informaciészolgaltatasi eljaras
megallapitasardl sz6l6, 2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti



és tandacsi iranyelv 5. cikkének (1) bekezdése alapjan az Eurdpai Bizottsaghoz
intézett 2024. majus 30-i értesitésre;

tekintettel az Egészségugyi Fétanacs 2024. szeptember 9-i véleményére;
tekintettel a Pénzligyi Felligyelet 2024. majus 7-i véleményére;

tekintettel az Allamtanacsnak az 1973. januar 12-én egységes szerkezetbe
foglalt, az Allamtandcsrél sz616 térvények 84. cikke 1. §-a (1) bekezdésének 2.
pontja értelmében 2024. november 18-an kiadott 77.119/3. sz. véleményére;

a mezdOgazdasagi miniszter és a kozegészségligyi miniszter javaslatat kdvetve,

elrendeltlk és ezennel elrendeljlk:

1. FEJEZET - A tdpanyagok és a hozzaadott tdpanyagokat tartalmazé
élelmiszerek forgalomba hozatalardl sz616, 2021. majus 30-i kiralyi rendelet
maodositasai

1. cikk A tapanyagok és a hozzdadott tdpanyagokat tartalmazé éleimiszerek
forgalomba hozatalardl szél6, 2021. majus 30-i kiralyi rendelet a kovetkezd 1a.
cikkel egészul ki:

»1a. cikk Ez a rendelet az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag létrehozéasardl és az éleimiszerbiztonsagra
vonatkoz6 eljarasok megallapitasarol sz6l6, 2002. januar 28-i 178/2002/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 2. cikkében meghatarozott, emberi
fogyasztasra szant élelmiszerekre alkalmazandd.”.

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

,6° étrend-kiegészitok: olyan élelmiszerek, amelyek célja a szokasos étrend
kiegészitése, és amelyek egy vagy tobb tapanyagbdl, novénybdl, novényi
készitménybdl vagy mas, 6nmagukban vagy kombinalva taplalkozasi, illetve
fiziolégiai hatassal biré anyagbdl dlinak, és amelyeket adagolt formaban,
nevezetesen kapszulak, szopogatotablettak, tablettak, piruldk formajaban vagy
egyéb hasonlé forméban, port tartalmazé tasakokban, folyadékot tartalmazé
ampullakban, cseppent6 Uvegekben és mas hasonld, por- vagy folyadék
formdaban forgalmaznak, hogy kimért kis egységekben lehessen bevenni dket;”.

3. cikk Ugyanezen rendelet 2. cikke az alabbi 7. ponttal egészil ki:

. 71° élelmiszer: az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kdvetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésag létrehozasardl és az élelmiszerbiztonsagra
vonatkozé eljarasok megallapitasarol sz6l6, 2002. januar 28-i 178/2002/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 2. cikkében meghatarozott, emberi
fogyasztasra szant élelmiszerekre alkalmazandé. ”

4. cikk Ugyanezen rendelet 5. cikkének helyébe a kovetkezd szoveg |ép:

»5. cikk 1. § Tilos az egy vagy tobb tapanyagbdl allé vagy azt tartalmazé
élelmiszerek forgalomba hozatala, ha a Szolgalatot nem értesitették el6zetesen a
kovetkez6 rendelkezéseknek megfeleléen.

Az értesitési dokumentaciét egy példanyban vagy a FOODSUP alkalmazason
keresztiil kell benyujtani a Kézegészségligyi, Elelmiszerldnc-biztonsagi és
Kérnyezetvédelmi Szovetségi Kozszolgalat honlapjan.

Az értesitési dokumentacidnak a kovetkez6 adatokat kell tartalmaznia:



1° az élelmiszer jellege;

2° a termék o6sszetevbinek felsoroldasa (mindségi és mennyiségi);

3° a hozzdadott tapanyagok listaja a cimkén feltlintetett, naponta
elfogyasztandd ajanlott élelmiszeradagonként vagy a 4. cikkben emlitett
élelmiszerekre vonatkozéan a 2. mellékletben eldirt atlagos napi bevitelnek
megfelel6 élelmiszer-mennyiségre vetitve;

4° ha alkalmazhatd, a termék tapanyagelemzése;

5° a cimkézés végleges, forgalomba hozott véltozata;

6° a tapérték megallapitdsahoz sziikséges adatok;

7° az arra vonatkozé kotelezettségvallalas, hogy a terméket kilonb6z6
idépontokban, rendszeresen megvizsgaljak, és az eredményeket a Szolgalat
rendelkezésére bocsatjak.

Az értesitési dokumentacié benyujtasahoz be kell fizetni az egyes el6re adagolt
formaban elérhetd, bejelentett termékek utani dijat a Nyersanyagok és Termékek
Koltségvetési Alapjanak szamlajara a Nyersanyagok és Termékek Koltségvetési
Alapjat megilletd dijak és hozzajaruldsok megéllapitasarél sz616, 2011. november
13-i kiralyi rendelet 10. cikkének 1. §-a szerint, valamint a fizetési felszélitasban
meghatdarozott feltételeknek megfeleléen.

A termékeket az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésag létrehozasardl és az élelmiszerbiztonsagra
vonatkoz6 eljarasok megallapitasarol sz6l6, 2002. januar 28-i 178/2002/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 17. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban kell forgalmazni.

2. § Az értesitési dokumentacié kézhezvételétdl szamitott 30 napon belil a
Szolgalat atvételi elismervényt kild a kérelmezdnek.

A dokumentacié kézhezvételétdl szamitott 90 napon belll, ha a termék e
rendelet hatalya ala tartozik és megfelel az e rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek, a Szolgalat tobbek kézott a cimkézés kiigazitasara
vonatkozéan megjegyzéseket és ajanlasokat tehet, kiilondsen a figyelmeztetések
feltintetésének eldirdsdval. A Szolgdlat a megadott hataridén belll levélben
elklldi ezeket az észrevételeket.

Ha a termék megfelel az étrend-kiegészitd vagy a hozzdadott tdpanyagokat
tartalmazo élelmiszer e rendeletben el6irt meghatarozasanak, ahhoz értesitési
szamot kell hozzarendelni.

Ez az értesitési szam nemzeti hivatkozasi szamként szolgal a bejelentd, a
Szolgélat és a Szévetségi Elelmiszerlanc-biztonsagi Ugynékség kdzétt.

Az értesitési szam nem:

- belga forgalombahozatali engedély;

- a termék megfeleléségének igazolasa;

- a termék statuszanak elismerése.

Az értesitési szam nem hasznalhaté a valamely masik tagallamban jogszerlen
forgalmazott druk kolcsonods elismerésérdl szél6, 2019. marcius 19-i (EU)
2019/515 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel 6sszefiiggésben.

Nem rendelhet6 a termékhez azonban értesitési szam:

1° abban az esetben, ha kétség merdl fel a termék étrend-kiegészitéként vagy
hozzaadott tapanyagokat tartalmazé élelmiszerként valé mindsitésével
kapcsolatban, vagy ha a terméken olyan allitdsok szerepelnek, amelyek a
terméket betegségek megel6zésének, kezelésének vagy gyogyitdsanak
tulajdonsagaval ruhazzak fel, vagy hasonlé tulajdonsagokra utalnak. llyen
esetekben a dokumentaciot az alabbi véleményezd szerveknek vagy illetékes



hatésagoknak kell megkulildeni, amelyek meghatarozzak a termék statuszat:

- az emberi felhasznalasra szant, hataresetnek mindsulé termékek bizottsaga és
az allatgyégyaszati felhasznalasra szant, hataresetnek mindsilé termékek
bizottsdga Osszetételének, feladatainak és mikodésének megallapitasarol,
valamint a Szovetségi Gyodgyszer- és Egészséglgyi Termékligynokség
|étrehozasardl és mikddésérdl sz616, 2006. jalius 20-i torvény 12/1. és 12/2.
cikkének végrehajtasarol szo6l16, 2024. jdlius 16-i kiralyi rendeletben
meghatarozott vegyes bizottsag;

a Szolgalat;

a Szovetségi Elelmiszerlanc-biztonsagi Ugynékség;

2° a haromévesnél fiatalabb gyermekeknek szant étrend-kiegészitékhoz,
amennyiben az Egészséglgyi Fétanacs nem nyilvanitott véleményt;

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

a novényi készitményekkel foglalkoz6 tanacsadd bizottsag;

az Egészségligyi Fétanacs;

a Szolgalat”.

2. FEJEZET - A tapanyagoktdl, ndvényektdl vagy ndvényi készitményektdl eltérd
anyagokat tartalmazé étrend-kiegésziték gyartasardl és kereskedelmérdl szélg,
2021. augusztus 29-i kiralyi rendelet mdédositasai 5. cikk A tdpanyagoktdl,
novényektdl vagy novényi készitményektdl eltéré anyagokat tartalmazé étrend-
kiegésziték gyartasardl és kereskedelmérdl szélé, 2021. augusztus 29-i kiralyi
rendelet a kdvetkez6 la. cikkel egészul ki:

»1a. cikk Ez a rendelet az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelményeirdl,
az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag létrehozasarél és az
élelmiszerbiztonsagra vonatkozé eljarasok megallapitasarél sz6l6, 2002. januar
28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikkében
meghatarozott, emberi fogyasztasra szant élelmiszerekre alkalmazandd.”.

6. cikk Ugyanezen rendelet 2. cikkének 3. pontja helyébe a kdvetkezé
rendelkezés lép:

»3° étrend-kiegészitok: olyan élelmiszerek, amelyek célja a szokasos étrend
kiegészitése, és amelyek egy vagy tébb tapanyagbdl, novénybdl, ndvényi
készitménybdl vagy mas, 6nmagukban vagy kombinalva taplalkozasi, illetve
fizioldgiai hatassal biré anyagbdl alinak, és amelyeket adagolt formaban,
nevezetesen kapszuldk, szopogatétablettak, tablettdk, piruldk formdajaban vagy
egyéb hasonlé formdaban, port tartalmazé tasakokban, folyadékot tartalmazé
ampulladkban, cseppent6 Gvegekben és mas hasonld, por- vagy folyadék
formaban forgalmaznak, hogy kimért kis egységekben lehessen bevenni 6ket;".

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

,6° élelmiszer: az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kdvetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsag Iétrehozasardl és az élelmiszerbiztonsagra
vonatkozé eljarasok megallapitasardl szé6l6, 2002. januar 28-i 178/2002/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikkében meghatarozott, emberi
fogyasztasra szant élelmiszerekre alkalmazandd.”

8. cikk Ugyanezen rendelet 3. cikkének helyébe a kdvetkezd szbéveg lép:
» 3. cikk 1. § Tilos az egy vagy tobb anyagbdl allé vagy azt tartalmazé étrend-



kiegésziték forgalomba hozatala, ha a Szolgalatot nem értesitették el6zetesen a
kovetkez6 rendelkezéseknek megfeleléen.

Az értesitési dokumentaciét egy példanyban vagy a FOODSUP alkalmazason
keresztiil kell benyujtani a Kézegészségligyi, Elelmiszerldnc-biztonsagi és
Kérnyezetvédelmi Szovetségi Kozszolgalat honlapjan.

Az értesitési dokumentacidnak a kovetkez6 adatokat kell tartalmaznia:

1° az élelmiszer jellege;

2° a termék 6sszetevbinek felsoroldsa (mindségi és mennyiségi);

3° az egyéb anyagokra vonatkozé mindségi és mennyiségi adatok jegyzéke
egységenként és napi adagonként, valamint a toxicitasukra és stabilitdsukra
vonatkozé adatok;

4° ha alkalmazhatd, a termék tdpanyagelemzése;

5° a cimkézés végleges, forgalomba hozott valtozata;

6° a tdpérték megdllapitdsdhoz sziikséges adatok;

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

Az értesitési dokumentacié benyudjtasdhoz be kell fizetni az egyes elére adagolt
formaban elérhetd, bejelentett termékek utani dijat a Nyersanyagok és Termékek
Kbltségvetési Alapjdnak szamlajara a Nyersanyagok és Termékek Koltségvetési
Alapjat megilletd dijak és hozzajaruldasok megallapitasardl sz6l6, 2011. november
13-i kiralyi rendelet 10. cikkének 1. §-a szerint, valamint a fizetési felszélitdsban
meghatarozott feltételeknek megfeleléen.

A termékeket az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésag |étrehozasardl és az élelmiszerbiztonsagra
vonatkozé eljarasok megallapitasarél sz616, 2002. januar 28-i 178/2002/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 17. cikkének (1) bekezdésével
0sszhangban kell forgalmazni.

2. § Az értesitési dokumentacié kézhezvételétdl szamitott 30 napon belll a
Szolgalat atvételi elismervényt kild a kérelmezdnek.

A dokumentacié kézhezvételétdl szamitott 90 napon belll, ha a termék e
rendelet hatalya ala tartozik és megfelel az e rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek, a Szolgalat tobbek kozott a cimkézés kiigazitasara
vonatkozdéan megjegyzéseket és ajanlasokat tehet, kiilondsen a figyelmeztetések
feltiintetésének elbirasaval. A Szolgalat a megadott hataridén belil levélben
elklldi ezeket az észrevételeket.

Ha a termék megfelel az étrend-kiegészité e rendelet szerinti meghatarozasanak,
ahhoz értesitési szamot kell hozzarendelni.

Ez az értesitési szam nemzeti hivatkozasi szamként szolgal a bejelentd, a
Szolgélat és a Szoévetségi Elelmiszerlanc-biztonsagi Ugynékség kdzétt.

Az értesitési szam nem:

- belga forgalombahozatali engedély;

- a termék megfeleléségének igazolasa;

- a termék statuszanak elismerése.

Az értesitési szam nem hasznalhaté a valamely masik tagallamban jogszerlen
forgalmazott druk kolcsonods elismerésérdl szélé, 2019. marcius 19-i (EU)
2019/515 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel 6sszefiiggésben.

Nem rendelhet6 a termékhez azonban értesitési szam:

1° abban az esetben, ha kétség merdl fel a termék étrend-kiegészitéként vald
mindsitésével kapcsolatban, vagy ha a terméken olyan éllitdsok szerepelnek,



amelyek a terméket betegségek megel6zésének, kezelésének vagy
gyogyitdsanak tulajdonsagaval ruhdzzak fel, vagy hasonlé tulajdonsdgokra
utalnak. llyen esetekben a dokumentaciot az alabbi véleményez6 szerveknek
vagy illetékes hatésagoknak kell megkildeni, amelyek meghatarozzak a termék
statuszat:

- az emberi felhasznalasra szant, hataresetnek mindsulé termékek bizottsaga és
az allatgyégyaszati felhasznalasra szant, hataresetnek mindsilé termékek
bizottsdga Osszetételének, feladatainak és mikodésének megallapitasarol,
valamint a Szovetségi Gyodgyszer- és Egészséglgyi Termékligynokség
|étrehozasardl és mikddésérdl sz616, 2006. jalius 20-i torvény 12/1. és 12/2.
cikkének végrehajtasarol szo616, 2024. jdlius 16-i kiralyi rendeletben
meghatarozott vegyes bizottsag;

a Szolgalat;

a Szovetségi Elelmiszerlanc-biztonsagi Ugynékség;

2° a haromévesnél fiatalabb gyermekeknek szant étrend-kiegészitékhoz,
amennyiben az Egészséglgyi Fétanacs nem nyilvanitott véleményt;

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

a novényi készitményekkel foglalkoz6 tanacsadd bizottsag;

az Egészségligyi Fétanacs;

a Szolgalat”.

3. FEJEZET - A névényekbdl vagy novényi készitményekbdl 4116 vagy azokat
tartalmazo élelmiszerek elballitasardl és kereskedelmérdl sz6l6, 2021. augusztus
31-i kirdlyi rendelet mdédositasai 9. cikk A ndvényekbdl vagy névényi
készitményekbdl allé vagy azokat tartalmazé élelmiszerek eldallitasardl és
kereskedelmérdl sz6ld, 2021. augusztus 31-i kiralyi rendelet a kovetkez6 1a.
cikkel egészul ki:

»1a. cikk Ez a rendelet az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelményeirdl,
az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag létrehozasardl és az
élelmiszerbiztonsagra vonatkozé eljdrasok megaéllapitasarél sz6l6, 2002. januar
28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikkében
meghatarozott, emberi fogyasztasra szant élelmiszerekre alkalmazandé.

10. cikk Ugyanezen rendelet 2. cikkének 8. pontja helyébe a kdvetkezd szdveg
lép:

,8° étrend-kiegészitdk: olyan élelmiszerek, amelyek célja a szokasos étrend
kiegészitése, és amelyek egy vagy tobb tapanyagbdl, novénybdl, ndvényi
készitménybdl vagy mas, 6nmagukban vagy kombindlva taplalkozasi, illetve
fizioldgiai hatassal biré anyagbdl alinak, és amelyeket adagolt formaban,
nevezetesen kapszuldk, szopogatétablettak, tablettdk, piruldk formdajaban vagy
egyéb hasonlé formdaban, port tartalmazé tasakokban, folyadékot tartalmazé
ampulladkban, cseppenté Uvegekben és mas hasonlé, por- vagy folyadék
formaban forgalmaznak, hogy kimért kis egységekben lehessen bevenni 6ket”.

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

»,10° élelmiszer: az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsag létrehozasardl és az élelmiszerbiztonséagra
vonatkozé eljarasok megallapitasardl szé6l6, 2002. januar 28-i 178/2002/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikkében meghatarozott, emberi



fogyasztasra szant élelmiszerekre alkalmazandd.”

12. cikk Ugyanezenrendelet 5. cikkének 1., 2. és 3. §-a helyébe a kdvetkezd
szOveg lép:

»1. § Tilos az e rendelet mellékletének 2. és 3. jegyzékében felsorolt, a
feltételeknek és korlatozdsoknak megfeleld egy vagy tobb névénybdl allé vagy
azokat tartalmazé élelmiszerek forgalomba hozatala, ha a Szolgalatot nem
értesitették elézetesen a kdvetkez6 rendelkezéseknek megfeleléen.

Az értesitési dokumentaciét egy példanyban vagy a FOODSUP alkalmazason
keresztiil kell benyujtani a Kézegészségligyi, Elelmiszerldnc-biztonsagi és
Kérnyezetvédelmi Szovetségi Kozszolgalat honlapjan.

Az értesitési dokumentacidnak a kovetkez6 adatokat kell tartalmaznia:

1° az élelmiszer jellege;

2° a termék 6sszetevbinek felsoroldasa (mindségi és mennyiségi);

3° az ismert fontos hatéanyagokkal vagy markerekkel kapcsolatos mindségi és
mennyiségi adatok jegyzéke, egységenként és napi adagonként, valamint a
toxicitasukra és stabilitasukra vonatkoz6 adatok;

4° ha alkalmazhatd, a termék tdpanyagelemzése;

5° a cimkézés végleges, forgalomba hozott valtozata;

6° a tdpérték megdllapitdsdhoz sziikséges adatok;

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

Az értesitési dokumentacié benyudjtasdhoz be kell fizetni az egyes elére adagolt
formaban elérhetd, bejelentett termékek utani dijat a Nyersanyagok és Termékek
Kbltségvetési Alapjdnak szamlajara a Nyersanyagok és Termékek Koltségvetési
Alapjat megilletd dijak és hozzajaruldasok megallapitasardl sz6l6, 2011. november
13-i kiralyi rendelet 10. cikkének 1. §-a szerint, valamint a fizetési felszélitdsban
meghatarozott feltételeknek megfeleléen.

A termékeket az élelmiszerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésag |étrehozasardl és az élelmiszerbiztonsagra
vonatkozé eljarasok megallapitasarél sz616, 2002. januar 28-i 178/2002/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 17. cikkének (1) bekezdésével
0sszhangban kell forgalmazni”.

2. § Tilos az egy vagy tobb olyan novénybdl allé vagy azokat tartalmazoé
élelmiszerek 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 korlatozasoknak, ha a Szolgalat elézetes
értesitésére nem ker(l sor e cikk 1. §-a szerint.

Az értesitési dokumentacionak tartalmaznia kell az 1. § 2. bekezdésében felsorolt
adatokat, valamint a legfontosabb hatéanyagok jellegére, toxicitdsara és
mennyiségére vonatkozé valamennyi sziilkséges adatot, amennyiben azok
ismertek és kimutathatok.

3. § Az értesitési dokumentacié kézhezvételétdl szamitott 30 napon belll a
Szolgalat atvételi elismervényt kild a kérelmezdnek.

A dokumentacié kézhezvételétdl szamitott 90 napon belll, ha a termék e
rendelet hatalya ala tartozik és megfelel az e rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek, a Szolgalat tobbek kozott a cimkézés kiigazitasara
vonatkozdéan megjegyzéseket és ajanlasokat tehet, kiilondsen a figyelmeztetések



feltiintetésének elbirasaval. A Szolgalat a megadott hataridén belil levélben
elklldi ezeket az észrevételeket.

Ha a termék megfelel az étrend-kiegészité e rendelet szerinti meghatarozasanak,
ahhoz értesitési szamot kell hozzarendelni.

Ez az értesitési szam nemzeti hivatkozasi szamként szolgal a bejelentd, a
Szolgélat és a Szoévetségi Elelmiszerlanc-biztonsagi Ugynékség kdzétt.

Az értesitési szam nem:

- belga forgalombahozatali engedély;

- a termék megfeleléségének igazolasa;

- a termék statuszanak elismerése.

Az értesitési szam nem hasznalhaté a valamely masik tagallamban jogszerlen
forgalmazott druk kolcsonods elismerésérdl szélé, 2019. marcius 19-i (EU)
2019/515 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel 6sszefiiggésben.

Nem rendelhet6 a termékhez azonban értesitési szam:

1° abban az esetben, ha kétség merdl fel a termék étrend-kiegészitéként vald
mindsitésével kapcsolatban, vagy ha a terméken olyan éllitdsok szerepelnek,
amelyek a terméket betegségek megel6zésének, kezelésének vagy
gyoégyitdsanak tulajdonsagaval ruhdzzak fel, vagy hasonlé tulajdonsdgokra
utalnak. llyen esetekben a dokumentaciot az alabbi véleményez6 szerveknek
vagy illetékes hatésagoknak kell megkildeni, amelyek meghatérozzak a termék
statuszat:

- az emberi felhasznalasra szant, hataresetnek mindsulé termékek bizottsaga és
az allatgyégyaszati felhasznalasra szant, hataresetnek mindsilé termékek
bizottsdga Osszetételének, feladatainak és mikodésének megallapitasarol,
valamint a Szovetségi Gyodgyszer- és Egészségligyi Termékligynokség
|étrehozasardl és mikddésérdl sz616, 2006. jalius 20-i torvény 12/1. és 12/2.
cikkének végrehajtasarol szo616, 2024. jdlius 16-i kiralyi rendeletben
meghatarozott vegyes bizottsag;

a Szolgalat;

a Szovetségi Elelmiszerlanc-biztonsagi Ugynékség;

2° a haromévesnél fiatalabb gyermekeknek szant étrend-kiegészitékhoz,
amennyiben az Egészséglgyi Fétanacs nem nyilvanitott véleményt;

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

a novényi készitményekkel foglalkozé tanacsadd bizottsag;

az Egészségligyi Fétanacs;

a Szolgalat”.

4° kapszulazott illéolajok, amelyeket a ndvényi készitményekkel foglalkozé
tanacsado bizottsagnak jova kell hagynia”.

4. FEJEZET - Zar6 rendelkezések

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

Brisszel, 2024. december 15.



FOLOP

A kiraly nevében:

A mez6gazdasagi miniszter,
D. CLARINVAL

A kozegészségligyi miniszter,
F. VANDENBROUCKE



