2006.5.18. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C117E/187

2005. mdjus 26., csiitortok

1.  jovéhagyja a Bizottsdg javaslatit mddositott forméjaban;

2. felhivja a Bizottsdgot, hogy forduljon ismét a Parlamenthez, ha javaslatdt érdemben médositani kivanja
vagy helyébe madsik szoveget kivan léptetni;

3. utasitja elnokét, hogy tovdbbitsa dlldspontjit a Tandcsnak és a Bizottsignak.

EP-PE_TC1-COD(2003)0165

Az Eurépai Parlament illispontja, amely els6 olvasatban 2005. mdjus 26-dn keriilt elfogaddsra az
élelmiszereken feltiintetett, tiplilkozdsra és egészségre vonatkozoé dllitisokrél szél6 ...[2005/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet elfogaddsdra tekintettel

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Ko6zosséget létrehozé szerzédésre és kiilonosen annak 95. cikkére,
tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),

a Szerz6dés 251. cikkében megéllapitott eljarasnak megfelelden (?),

mivel:

(1) A viltozatos, kiegyensiilyozott étrend elofeltétele a jo egészségnek. Az egyes termékek snmagukban
csupdn viszonylagos jelentGséggel birnak a teljes étrendhez képest, és az étrend csak egy azon szd-
mos tényezd koziil, amelyek befolydsoljdk bizonyos emberi betegségek kialakuldsdt. Egyéb tényezdk,
példdul az életkor, a genetikai hajlam, a fizikai tevékenység szintje, a dohdnyzds vagy mds kdbito-
szerek fogyasztdsa, a kornyezeti hatds és stressz, szintén szerepet jdtszanak az emberi betegségek
eldidézésében. Mindezeket a tényezoket figyelembe kell venni az Eurdpai Unié dltal az egészségiigy

terén kidolgozott ajdnldsokban.

(2) Az élelmiszereket egyre nagyobb szdmban cimkézik és reklimozzék tdplalkozdsra és egészségre vonat-
kozé éllitdsokkal a Kozosség teriiletén. A fogyaszték magas szinti védelmének biztositdsa és vélasz-
tidsuk megkonnyitése érdekében a forgalomba hozott termékeknek biztonsigosnak kell lenniiik, és
azokat megfelel cimkével kell elldtni.

(3) Az ilyen 4llitdsokra vonatkozé nemzeti el6irdsok kozotti kiilonbségek akaddlyozhatjak az élelmiszerek
szabad mozgdsat és egyenlbtlen versenyfeltételeket teremtenek. Ennek megfelel6en kozvetlen hatdssal
vannak a bels§ piac mtikodésére. Kovetkezésképpen szitkséges kozosségi szabdlyok elfogaddsa az élel-
miszereken feltiintetett, taplalkozasra és egészségre vonatkozé allitdsok alkalmazdsarol.

(4) Az dltaldnos cimkézési elirdsokat az élelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére és reklimozasara vonat-
kozé tagillami jogszabdlyok kozelitésérsl sz616, 2000. marcius 20-i 2000/13/EK eurbpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (%) tartalmazza, amelyet a 2001/101/EK bizottsigi irdnyelv(*) modositott.
A 2000/13[EK irdnyelv dltalinosan megtiltja a vasarlo félrevezetésére alkalmas, illetve az élelmiszerek-
nek gydgyitd hatdst tulajdonité informdciok haszndlatdt. E rendelet kiegésziti a 2000/13/EK irdnyelv-
ben meghatdrozott ltalanos alapelveket, valamint konkrét rendelkezéseket hatdroz meg a taplalkozdsra
és egészségre vonatkozé dllitdsok alkalmazdsat illetGen a fogyasztok szamdra forgalmazott élelmiszerek
tekintetében.

(5) E rendelet nem vonatkozik azokra az egyszerii iizenetekre, amelyek bizonyos élelmiszerek, példdul a
gyiimélcs, zoldség és olajos hal ajdnlott mértékben torténd egészséges fogyasztdsdnak Gszténzése
céljdbdl a kozegészségiigyi hatdsdgok dltal szervezett kampdnyokhoz kapcsolddnak, akdr megjelen-
nek ezek a kereskedelmi kommmunikdcioban, akdr nem.

1

) HL C 110., 2004.4.30., 18. o.

) Az Eurdpai Parlament 2005. mdjus 26-i dlldspontja.

’) HL L 109., 2000.5.6., 29. o. A legutébb a 2003/89/EK irdnyelvvel (HL L 308., 2003.11.25., 15. 0.) médositott irdnyelv.
‘) HL L 310., 2001.11.28., 19. o.
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Nemzetkozi szinten a Codex Alimentarius 1991-ben elfogadta az Allitdsokrél sz616 dltalinos irdnymu-
tatdst, és 1997-ben a Tapldlkozdsra vonatkozé allitdsokrél sz6lé irdanymutatdst. A Codex-bizottsdg a
kozeljovdben fogadja el ez utdbbi mddositdsit. A mddositds az egészségre vonatkozd éllitdsoknak az
1997-es irdnymutatdsba torténd belefoglaldsat érinti. A Codex irdnymutatdsdban tallhaté meghatdro-
zdsokat és feltételeket alapos megfontolds targyava teszik.

Szamos olyan téplalkozdsi vagy élettani hatdssal bir6 tdpanyag és egyéb anyag létezik, amely jelen lehet
valamely élelmiszerben és szerepelhet valamely dllitdsban. Ezért meg kell éllapitani az élelmiszereken
feltiintetett allitdisokra alkalmazhaté dltaldnos alapelveket annak érdekében, hogy biztositott legyen a
fogyasztok magas szintd védelme, a fogyasztok rendelkezésére dlljon a szitkséges informaéci6, hogy a
tények teljes ismeretében tudjanak donteni, valamint biztositottak legyenek az egyenl versenyfeltételek
az élelmiszeripar teriiletén.

A tdpanyagprofil megdllapitisakor valamennyi killonboz6 téplilkozdsi vagy élettani hatdssal bird tdp-
anyag vagy anyag Osszetételét szdmitdsba kell venni. A tdpanyagprofilok meghatdrozdsakor figye-
lembe kellene venni a kiilonboz8 élelmiszer-kategéridkat és ezeknek az élelmiszereknek a helyét és
szerepét a teljes étrendben. Néhany élelmiszer vagy élelmiszer-kategria esetében sziikséges lehet a
megdllapitott tdpanyagprofiloktdl vald eltérés a lakossdg étrendjében betoltott szerepiik és fontossdguk
fiiggvényében. Ezek Osszetett technikai feladatok, és a vonatkozé intézkedések elfogaddsdt az Eurdpai
Elelmiszer-biztonsdgi Hatdsdgra kell bizni.

Szamos olyan, egyes tagdllamokban az élelmiszerek cimkézésekor és reklimozdsakor jelenleg is alkal-
mazott dllitds 1étezik, amelyek olyan anyagokkal kapcsolatosak, amelyek jotékony volta nem igazolé-
dott be, vagy amelyeket illetGen pillanatnyilag nincsen kielégité tudomdnyos egyetértés. Meg kell bizo-
nyosodni arrdl, hogy az az anyag, amelyre az dllitds vonatkozik, valoban rendelkezik-e j6tékony
taplalkozasi vagy élettani hatdssal.

Az éllitdsok valdsdgtartalmanak biztositisa érdekében szitkséges, hogy az anyag, amelyre az allitds
vonatkozik, megfelel6 mennyiségben legyen jelen a kész termékben, illetve hidnyozzon vagy megfe-
lel6en csokkentett mennyiségben legyen jelen a jelzett tipldlkozasi vagy élettani hatds elérése céljabol.
Az anyagnak a szervezet szdmdra felhaszndlhaté formédban kell jelen lennie. Ezenfelil a védrhatéan
elfogyasztasra keriil§ élelmiszer-mennyiségnek megfelel6 mennyiségben tartalmaznia kell a jelzett tdp-
lalkozdsi és élettani hatdst kivalt6 anyagot.

Fontos, hogy az élelmiszereken feltiintetett allitdsok az dtlagfogyaszté szamdra érthetek legyenek.

A téplélkozdsra és egészségre vonatkozd allitdsok alkalmazdsaval kapcsolatban elsGsorban a tudoma-
nyos megalapozottsigot kell figyelembe venni, és az élelmiszer-ipari véllalkozdknak igazolniuk kell a
feltiintetett éllitdsokat. Ugyanakkor a kis- és kozépvdllalkozdsok szdmdra bizonyos strukturdlis és
szervezeti korldtozdsokat lehetévé kell tenni. A tudomdnyos megalapozottsdgnak ardnyosnak kell
lennie a termék dltal nyiijtott elényGk természetével.

Tekintve, hogy a tdpldlkozdsra és egészségre vonatkozé allitdsokkal elldtott élelmiszerek pozitiv benyo-
mast keltenek, és ezek az élelmiszerek hatdssal lehetnek az étkezési szokdsokra és az dltaldnos tdp-
anyagbevitelre, a fogyasztonak meg kell tudnia itélni ezek teljes taplélkozdsi értékét. Ezért a taplalko-
zdsra vonatkozo dallitdssal elldtott Osszes élelmiszer esetében a tdpanyagokat feltiintet§ kotelezd és
részletes cimkét kell alkalmazni.

A téplalkozdsra vonatkozd engedélyezett allitdsok listdjat és alkalmazdsuk konkrét feltételeit is rogziteni
kell az ilyen éllitdsok alkalmazdsdnak nemzeti és nemzetkdzi szinten elfogadott és a kozosségi jogsza-
balyokban meghatdrozott feltételei alapjan. Ezt a listdt a tudomdnyos fejlemények, ismeretek és mod-
szerek figyelembevétele érdekében rendszeresen frissiteni kell. Ezenkiviil az osszehasonlité dllitdsok
esetében szitkséges, hogy az osszehasonlitott termékeket egyértelmidien meghatirozzdk a végsG
fogyaszt6 szdmdra.

Az egészségre vonatkozé dllitdsok alkalmazdsdt csak a lehet§ legmagasabb szinvonald tudomdanyos
értékelést kovetSen lehet engedélyezni a kozosségi piacon. Annak érdekében, hogy biztositott legyen
ezen llitisok tudomdnyos értékelésének Gsszehangoldsa, az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hatésagnak
kell elvégeznie ezen értékeléseket.
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(16) Az étrenden kiviil szdmos tényezd befolydsolhatja a 1élektani allapotot és a magatartdst. Az e funkci-
okkal kapcsolatos kozlések ezért nagyon osszetettek, és az élelmiszerek cimkézésénél és reklamozasa-
ndl haszndlt rovid édllitdsban nehéz dtfogd, valdsdghtl és értelmes tizenetet kozvetiteni. Ezért indokolt
tudomdnyos bizonyitékot megkovetelni a 1élektani és magatartdsi funkcidkkal kapcsolatos dllitdsok
alkalmazdsa esetén.

(17) A testtomegcsokkentésre szolgdl6, csokkentett energiatartalmd étrendben torténd felhaszndldsra szant
élelmiszerekrd] sz616, 1996. februdr 26-i 96/8/EK bizottsdgi irdnyelv (') megtiltja, hogy az irdnyelv
hatdlya ald tartozd termékek cimkézése, kiszerelése és reklimozdsa barmilyen médon utaljon a hasz-
nalatuk révén elérhetd testtomegesokkenés ardnydra vagy nagysagdra, az éhségérzet csokkenésére vagy
a jollakottsdg érzésének fokozasdra. Egyre tobb, nem kifejezetten testtomeg-szabdlyozasra szolgdld élel-
miszert az emlitett utaldsokkal és a terméknek az étrend energiatartalmdt csokkentd képességére
vonatkozé utaldssal forgalmaznak. Ezért helyénvald az ilyen tulajdonsdgokra torténé utaldsokat kizd-
rolag akkor engedélyezni, ha azok tudomdnyosan kelléen megalapozottak.

(18) A tdpanyagok vagy mds anyagok novekedésben, fejldésben és a test normdlis élettani miikodésében
betoltott szerepét leird, elfogadott tudomdnyos ismereteken alapul édllitdsokat mds tipusii vizsgdlat-
nak kell aldvetni. Ezért sziikség van egy olyan kozosségi lista elfogaddsira a Hatdsdggal folytatott
konzultdcidt kovetden, amely a tipanyagok vagy mds anyagok szerepét leird, megengedett dllitdsokat
tartalmazza.

(19) Annak érdekében, hogy lépést tartson a tudomdny és technoldgia fejlédésével, e listat szitkség esetén
haladéktalanul feliil kell vizsgdlni. E feliilvizsgalatok technikai jellegli végrehajtdsi intézkedések, elfoga-
désuk az eljards leegyszertsitése és felgyorsitdsa érdekében a Bizottsdg feladata kell, hogy legyen.

(20) A véltozatos és kiegyensulyozott étrend — kelld” figyelemmel a tagdllamokban és régidikban létezd
kiilonféle, tiszteletre és megdrzésre méltd értéket képviseld étkezési szokdsokra, hagyomdnyos ter-
mékekre és gasztronomiai kultirdra — el6feltétele a jo egészségnek és mindossze egy termék is vitat-
hatatlan jelentdséggel birhat az egész étrend tekintetében; tovdbbd az étrend egy azon szdmos
tényez$ koziil, amely befolydsolja bizonyos emberi betegségek kialakuldsit. Mds tényezSk, mint az
életkor, a genetikai hajlam, a fizikai tevékenység szintje, a dohdnyzds és mds kabitdszerek fogyasztésa,
a kornyezeti hatds és stressz, mind befolydsolhatjdk az emberi betegségek kialakuldsat. Pontosan meg-
hatdrozott cimkézési kovetelményeket kell tehdt alkalmazni a betegség kockdzatdnak csokkentésével
kapcsolatos allitdsok esetében.

(21) Annak biztositdsdra, hogy az egészségre vonatkozé allitdsok valdsaghtek, egyértelmiek, megbizhatbak
és hasznosak legyenek a fogyaszté szdmdra az egészséges étrend megvalasztisiban, a Hatdsdg altal
megfogalmazott véleménynek figyelembe kell vennie az egészséggel kapcsolatos dllitdsok pontos tar-
talmdt és bemutatdsat.

(22) Bizonyos esetekben a tudomdnyos kockdzatértékelés onmagdban nem képes mindazt az informéciot
megadni, amire kockdzatkezelési dontést lehetne alapozni. Ezért a megfontolds targyat képezd kérdés-
hez tartozé egyéb legitim tényezdket is figyelembe kell venni.

(23) Az étlithatosdg és a mar megvizsgilt dllitdsokra vonatkozo bejelentések tobbszori benytjtisanak elke-
rillése érdekében nyilvdnos nyilvantartdst kell létrehozni és vezetni ezen allitdsokrol.

(24) Annak érdekében, hogy 1épést tartson a tudomdny és technoldgia fejlédésével, e nyilvantartast szikség
esetén haladéktalanul felil kell vizsgdlni. E feliilvizsgalatok technikai jellegii végrehajtdsi intézkedések,
elfogaddsuk az eljards leegyszertisitése és felgyorsitdsa érdekében a Bizottsdg feladata kell, hogy legyen.

(25) Az agrar-élelmiszeripar terén torténd kutatds és fejlesztés serkentése érdekében helyénvalé az Gjiték
dltal az e rendelet szerinti bejelentés aldtdmasztdsdra szolgdld informdcidk és adatok osszegytijtésébe
tett befektetés védelme. E védelemnek azonban idStartamat tekintve korldtozottnak kell lennie, hogy
a vizsgdlatok és probédk felesleges ismétlése elkeriilhet legyen.

(26) Az dllitasokkal ellatott élelmiszerek egyedi természetére vald tekintettel az ellen6rzé szervek szdmaéra
dltaldban elérhetd eszkozokon tal tovdbbiakat is biztositani kell e termékek hatékony ellendrzésének
megkonnyitése érdekében.

() HLL 55, 1996.3.6., 22. o.
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(27) Az innovdcid és a versenyképesség veszélyeztetésének elkeriilése érdekében szdmitdsba kell venni az
eurdpai élelmiszeripar, kiilonosen a kis- és kozépvillalkozdsok igényeit.

(28) Megfelelé dtmeneti iddszakra van sziikség, hogy az élelmiszer-ipari véllalkozdk, kiilondsen a kis- és
kozépvillalkozdsok képesek legyenek alkalmazkodni e rendelet kovetelményeihez.

(29) A tdpldlkozds kérdéseirdl és az egészséges étkezési szokdsok dtvételének jelentdségérdl megfeleld
idében dltaldnos tdjékoztaté kampdnyt kell kialakitani.

(30) Mivel a javasolt intézkedés céljait a tagdllamok nem tudjék kielégitSen megvalésitani, és azok kozos-
ségi szinten jobban megvalésithatok, a Kozosség intézkedéseket hozhat a Szerz8dés 5. cikkében meg-
hatdrozott szubszidiaritds elvének megfelelGen. Az e cikkben meghatdrozott ardnyossdg elvének meg-
felel6en e rendelet nem 1épi tdl az e célok eléréséhez szitkséges mértéket.

(31) Az e rendelet végrehajtdsahoz sziikséges intézkedéseket a Bizottsdgra dtruhdzott végrehajtdsi hatdsko-
rok gyakorldsdra vonatkozd eljardsok megéllapitdsardl sz6lo, 1999. junius 28-i 1999/468/EK tandcsi
hatdrozattal (') dsszhangban kell elfogadni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
TARGY, HATALY ES MEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy és hatély

(1)  E rendelet célja a tagdllamokban létezd, a tdplilkozdsra és egészségre vonatkozé allitdsokat érintd,
torvényben, rendeletben vagy kozigazgatdsi intézkedésben foglalt rendelkezések 9sszehangoldsa annak érde-

kében, hogy biztositott legyen a bels§ piac hatékony miikodése, a fogyasztok magas szinti védelmének
biztositdsaval parhuzamosan.

(2)  E rendeletet a végsG fogyasztonak értékesitendd élelmiszerek cimkézése, kiszerelése és reklimozdsa
sordn a tdplalkozdsra és egészségre vonatkozo, az élelmiszerekkel kapcsolatos kereskedelmi kommunikdcio-
ban tett allitasokra kell alkalmazni. Az éttermek, kdrhazak, iskoldk, étkezdék és mds hasonld kozétkeztetési
intézmények ellatdsara szant élelmiszerekre szintén alkalmazni kell.

E rendeletet azonban nem kell alkalmazni a szabadon, azaz csomagolds nélkiil kiszerelt és értékesitett
élelmiszerekre, valamint a gyiimélcs- és zoldségfélékre (friss termékek).

(3) Az e rendeletnek nem megfelel§ tapldlkozasra és egészségre vonatkozé dllitdsok a megtéveszt§ és
osszehasonlité rekldmrol szo6lo, 1984. szeptember 10-i 84/450/EGK tandcsi irdnyelv (%) értelmében megté-
veszt§ rekldmnak mindsiilnek.

(4)  E rendeletet a kivetkezd kozosségi rendelkezések sérelme nélkiil kell alkalmazni:

—  a kiilonleges tdpldlkozdsi célokra szdnt élelmiszerekre vonatkozd tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl
szdld, 1989. mdjus 3-i 89/398/EGK tandcsi irdnyelv (°), valamint az annak alapjdn elfogadott irdny-
elvek,

—  a természetes dsvdnyvizek kinyerésére és forgalmazdsdra vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozelité-
sérél szolo, 1980. jilius 15-i 80/777/EGK tandcsi irdnyely (%),

() HLL 184, 1999.7.17, 23. o.

() HL L 250., 1984.9.19., 17. 0. A 97/55/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL L 290., 1997.10.23., 18. o.)
médositott irdnyelv.

() HL L 186., 1989.6.30., 27. o. A legutdbb az 1882/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 284.,
2003.10.31., 1. o0.) mddositott irdnyely.

() HL L 229., 1980.8.30., 1. 0. A legutébb az 1882/2003/EK rendelettel médositott irdnyelv.
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—  az emberi fogyasztisra szdnt viz mindségérél szolo, 1998. november 3-i 98/83/EK tandcsi irdnyelv (1),

—  a borpiac kozos szervezésérdl szolo, 1999. mdjus 17-i 1493/1999/EK tandcsi rendelet (%),

g

—  a mezégazdasdgi termékek belsé piacon torténd megismertetésével és promdcidjdval kapcsolatos
intézkedésekrdl szolo, 2000. december 19-i 2826/2000/EK tandcsi rendelet () és a végrehajtdsdra
vonatkozo bizottsdgi rendeletek.

(5)  E rendeletet a kiilonleges tdpldlkozdsi célokra szant élelmiszerekre és étrend-kiegészitékre vonatko-
zban a kozosségi jogszabdlyokban megallapitott egyedi rendelkezések sérelme nélkiil kell alkalmazni.

(6)  E rendelet nem alkalmazhato azokra a védjegyekre, amelyek megfelelnek a védjegyekre vonatkozo

tagdllami jogszabdlyok kozelitésérél szolo, 1988. december 21-i 89/104/EGK tandcsi irdnyelv (%), illetve a
kozosségi védjegyrol szolo, 1993. december 20-i 40/94/EK tandcsi rendelet (°) rendelkezéseinek.

2. cikk

Fogalommeghatdrozasok

E rendelet alkalmazdséban:

a) az Glelmiszer”, ,élelmiszer-ipari véllalkozo”, ,forgalomba hozatal” és ,végsS fogyaszt6” fogalmdra az
élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi Hatdsdg létrehozdsdrdl és az
élelmiszer-biztonsdgra vonatkozé eljdrdsok megdllapitdsdrdl szold, 2002. janudr 28-i 178/2002[EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendelet () 2. cikkében, illetve 3. cikke 3., 8. és 18. pontjdban foglalt meghataro-
zasok alkalmazandok;

b) az ,étrend-kiegészité” fogalmdra az étrend-kiegészitokre vonatkozd tagdllami jogszabdlyok kizelité-
sérél szolo, 2002. jinius 10-i 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (') foglalt, a
Ltapértékjelolés”, , fehérje”, ,,szénhidrdt”, ,cukrok”, ,zsir”, ,telitett zsirsavak”, ,,egyszeresen telitetlen
zsirsavak”, ,,t6bbszérosen telitetlen zsirsavak” és ,élelmi rost” fogalmdra az élelmiszerek tdpértékje-
lolésérol szolo, 1990. szeptember 24-i 90/496/EGK tandcsi irdnyelvben () foglalt meghatdrozds
alkalmazando;

¢) a,cimkézés” fogalmdra a 2000/13/EK irdnyelv 1. cikke (3) bekezdésének a) pontjdban foglalt meg-
hatdrozds alkalmazandg.

Az alabbi fogalommeghatdrozasok is alkalmazandok:

1. Allitds™ a kozosségi vagy nemzeti jogszabalyok szerint nem kotelezd barmely tizenet vagy dbrazolds —
beleértve a képek, grafikus elemek vagy jelképek altali dbrdzolast bdrmilyen formdban —, amely kije-
lenti, sugallja vagy sejteti, hogy az adott élelmiszer egyedi tulajdonsigokkal rendelkezik;

2. ,tdpanyag” a 90/496/EGK irdnyelv mellékletében felsorolt fehérjék, szénhidratok, zsirok, élelmi rostok,
natrium, vitaminok és dsvdnyi anyagok, valamint az e kategéridk kozé, illetve kategdridk osszetevdi
kozé sorolhaté anyagok;

3. ,egyéb anyag” a tdpanyagokon kiviili egyéb anyag, amely téplilkozdsi vagy élettani hatdssal bir;

~

HL L 330., 1998.12.5., 32. o. A legutdbb az 1882/2003/EK rendelettel mddositott irdnyelv.

HL L 179., 1999.7.14., 1. 0. A legutébb az 1795/2003/EK bizottsdgi rendelettel (HL L 262., 2003.10.14., 13. o.)
mddositott rendelet.

() HL L 328, 2000.12.23., 2. o. A legutébb a 2060/2004/EK rendelettel (HL 357., 2004.12.2., 3. o0.) mddositott
rendelet.

HL L 40., 1989.2.11., 1. 0. A 92/10/EGK hatdrozattal (HL L 6., 1992.1.11., 35. 0.) mddositott irdnyelv.

HL L 11., 1994.1.14., 1. 0. A legutébb a 422/2004/EK rendelettel (HL L 70., 2004.3.9., 1. 0.) mddositott rendelet.
HL L 31, 2002.2.1, 1. 0. Az 1642/2003/EK rendelettel (HL L 245., 2003.9.29., 4. 0.) médositott rendelet.

HL L 183., 2002.7.12., 51. o.

HL L 276., 1990.10.6., 40. o. A legutobb az 1882/2003/EK rendelettel mddositott irdnyely.
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4.

10.

Jtaplalkozdsra vonatkozé dllitds™ barmely dllitds, amely kijelenti, sugallja vagy sejteti, hogy az élelmi-
szer killonleges taplalkozasi tulajdonsdgokkal rendelkezik, koszonhetSen:

a) az energidnak (kaloriaértéknek), amelyet
- Dbiztosit,
- csokkentett vagy novelt mértékben biztosit, vagy
- nem biztosit, és[vagy

b) a tdpanyagoknak vagy egyéb anyagoknak, amelyeket
- tartalmaz,
—  csokkentett vagy novelt ardnyban tartalmaz, vagy

— nem tartalmaz;

,egészségre vonatkoz6 dllitds™ barmely éllitds, amely kijelenti, sugallja vagy sejteti, hogy egy élelmiszer-
kategéria, élelmiszer vagy annak valamely OsszetevGje és az egészség kozott osszefiiggés van;

Jbetegség kockazatdnak csokkentésére vonatkozo allitds”: barmely egészségre vonatkozd dllitds, amely
kijelenti, sugallja vagy sejteti, hogy egy élelmiszer-kategéria, élelmiszer vagy valamely osszetevGjének
fogyasztasa jelentGsen csokkenti valamely emberi betegség kialakuldsdnak valamely kockdzati tényez6-
jét;

,Hat6sig”: az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hat6sdg, amelyet az 178/2002/EK rendelet hozott létre;
Latlagfogyaszt6™: az a fogyaszto, aki megfelelGen tdjékozott, kell6képpen figyelmes és koriiltekintd;

,,egészség”: a fizikai, lélektani és szocidlis jolét dltaldnos dllapota;

..Elelmiszer-kategdria”: azonos tulajdonsdgil, tdpanyagtartalmii és felhaszndldsi élelmiszertermékek
csoportja.

I. FEJEZET

ALTALANOS ELVEK

3. cikk

Valamennyi éllitdsra vonatkozé altaldnos elvek

Taplalkozdsra és egészségre vonatkozé éllitdsok csupan akkor alkalmazhatdak a Kozosségen beliil forga-
lomba hozott élelmiszerek cimkézése, kiszerelése és reklimozdsa sordn, amennyiben megfelelnek az e ren-
deletben foglaltaknak.

A 2000/13[EK és a 84[450/EGK irdnyelv sérelme nélkiil a tdpldlkozdsra és egészségre vonatkozé dllitdsok
alkalmazésa:

nem lehet hamis, nem egyértelmii vagy félrevezetd;
nem kelthet kétséget mas élelmiszerek biztonsdgos voltat és/vagy taplalkozasi alkalmassagat illetSen;

nem jelentheti ki, sugallhatja vagy sejtetheti azt, hogy a kiegyenstilyozott és vdltozatos étrend nem
képes a megfelel6 mennyiség(i tdpanyagot biztositani;

nem utalhat helytelen vagy riaszté kifejezésekkel a szervezet mitikodésének megvaltozdsdra sem szove-
ges, sem képek, grafikus elemek vagy jelképek dltali dbrazolds formdjdban;

nem dsztonozheti vagy helyeselheti valamely élelmiszer tilzott fogyasztdsdt, illetve nem becsiilheti ald

az egészséges étrend jelentdségeét.
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4. cikk

Altaldnos feltételek

(1) A taplalkozasra és egészségre vonatkozé éllitdsok alkalmazdsa csupdn az aldbbi feltételek teljesiilése
esetén megengedett:

a) azon tdpanyagrdl vagy egyéb anyagrol, amelynek jelenlétére, hidnydra vagy csokkentett tartalmdra az
éllitds vonatkozik, az elfogadott tudomdnyos ismeretek alapjén bebizonyosodott, hogy az dllitdsban
szerepld jotékony tdpldlkozdsi vagy élettani hatdssal bir;

b) a tdpanyag vagy egyéb anyag, amelyre az llitds vonatkozik:

i.  a kozosségi jogszabdlyokban meghatirozott jelentds mennyiségben van jelen a végtermékben, vagy
— ilyen szabdlyok hidnydban — olyan mennyiségben, amely az elfogadott tudomanyos ismeretek alap-
jan kivéltja az édllitdsban szerepld taplélkozasi vagy élettani hatdst; vagy

ii. nincs jelen, vagy olyan csokkentett mennyiségben van jelen, amely az elfogadott tudomdnyos isme-
retek alapjan kivaltja az allitdsban szerepld téplalkozdsi vagy élettani hatdst;

¢) megfelel§ esetben az a tdpanyag vagy egyéb anyag, amelyre az dllitds vonatkozik, az emberi szervezet
szdmadra felhasznédlhaté formaban van jelen;

d) az a tdpanyag vagy egyéb anyag, amelyre az illitds vonatkozik, a kozosségi jogszabdlyokban meghatd-
rozott jelentds mennyiségben van jelen a termékbdl ésszertien elvarhaté médon fogyasztott mennyiség-
ben, illetve — ilyen szabdlyok hidnydban — olyan jelent8s mennyiségben, amely az dltalinosan elfogadott
tudomdnyos adatok alapjan kivéltja az allitdsban szerepl§ taplalkozdsi vagy élettani hatdst;

e) adott esetben a IIl. fejezetben vagy a IV. fejezetben meghatdrozott egyedi feltételeknek vald megfelelés.

(2) A taplalkozésra és egészségre vonatkozdé dllitdisoknak a gydrtd utasitdsaival osszhangban fogyasztdsra
kész élelmiszerekre kell utalniuk.

5. cikk
Az éllitdsok tudomdnyos megalapozottsiga

(1) A tdpldlkozdsra és egészségre vonatkozo dllitdsok alapjdul és bizonyitékdul elfogadott tudoményos
ismeretek kell, hogy szolgdljanak.

(2) A tdplalkozasra vagy egészségre vonatkozé dllitdst alkalmazé élelmiszeripari villalkozdsoknak indo-
kolniuk kell az éllitds alkalmazdsat.

(3) A tagallamok illetékes hatdsdgai felkérhetik az élelmiszeripari véllalkozdst vagy a terméket forgalomba
hozé személyt, hogy mutassa be az e rendeletben foglaltaknak valé megfelelést aldtimaszté tudomanyos
munkdt és adatokat.

6. cikk

Tapértékre vonatkozé tdjékoztatds

(1) A tdplilkozdsra vagy egészségre vonatkozo dllitdsok alkalmazdsa nem jdrulhat hozzd az élelmisze-
rek dltaldnos tdpértékének elfedéséhez. Ennek érdekében olyan tdjékoztatdst kell nyiijtani, amely lehetévé
teszi a fogyaszté szdmdra, hogy megismerje a tdpldlkozdsra vagy egészségre vonatkozo dllitdst viseld
élelmiszer szerepét sajdt napi étrendjében:

E tdjékoztatdsnak a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a tdpldlkozdsra vagy egészségre vonatkozé llitds feltiintetése esetén — az dltaldnos jellegli hirdetések
kivételével — a 90/496/EGK irdnyelvvel osszhangban, illetve étrend-kiegésziték esetén a 2002/46/EK
irdnyelvvel dsszhangban biztositott, tdpértékre vonatkozé tdjékoztatdst;

b) az egészséggel kapcsolatos dllitdsok esetében a 90/496/EGK irdnyelv 4. cikkének (1) bekezdésében
meghatdrozott 2. csoportban foglalt informdcidkat.
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A fogyasztok helyzetének megkonnyitése érdekében jelezni kell csomagonkénti, illetve adagonkénti ener-
giaértéket, tdpanyagtartalmat és az egyéb anyagok mennyiségét.

(2)  Emellett a kovetkezd informdcidkat is fel kell tintetni a tépértékre vonatkozé tdjékoztatds kozelében,
kivéve ha a hatdlyos kizosségi jogszabdlyok eldirjdk annak a cimke mds pontjdn valo feltiintetését:

a) a tipértékjelolésen fel nem tiintetett azon tdpanyag(ok) vagy egyéb anyag(ok) mennyiségét(eit), ame-
lyekkel a tdpldlkozdsra vagy egészségre vonatkozé llitds kapcsolatos; valamint

b) a tdpldlkozdsra vagy egészségre vonatkozo dllitdsokat viseld élelmiszernek a kiegyensiilyozott étrend-
ben betiltitt szerepére vonatkozo informdciokat. Ezen informdciokat az dllitdst viselé élelmiszerben
taldlhato tdpanyag vagy egyéb anyag mennyiségének az ilyen tdpanyag(ok)nak vagy egyéb anyag(ok)
nak a napi beviteli referenciaértékéhez viszonyitott mennyiségének feltiintetésével kell megadni.

III. FEJEZET
TAPLALKOZASRA VONATKOZO ALLITASOK

7. cikk
Kiilonos feltételek

(1) A tdplélkozdsra vonatkozé dllitdsok csupdn akkor megengedettek, ha megfelelnek e rendeletnek és a
mellékletben meghatdrozott feltételeknek.

(2) A melléklet mddositdsait a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen és adott esetben
a Hatdsdggal folytatott konzultdciot kovetGen, illetve — annak megitélése céljabdl, hogy a kérdéses dllitdsok
értelmezhetdek és érthetdek-e — a fogyasztoi csoportok bevondsdval kell elfogadni.

8. cikk
Osszehasonlito dllitdsok
(1) A 84/450/EGK irdnyelv sérelme nélkiil csak akkor tiintethetS fel olyan tdpldlkozassal kapcsolatos
allitds, amely az adott élelmiszerben taldlhaté valamely tdpanyag mennyiségét és/vagy az energiaértékét
hasonlitja ossze egy misik élelmiszerrel vagy egy mdsik élelmiszerkategdridval, ha az 6sszehasonlitott
élelmiszerek az 4tlagfogyaszt6 szdmdra konnyen azonosithatéak, illetve ha azokat egyértelmen feltiintetik.

A tdpanyag mennyiségében ésfvagy az energiaértékben meglévs killonbséget fel kell tiintetni, és az Ossze-
hasonlitdsnak azonos mennyiség( élelmiszerre kell vonatkoznia.

(2) A tdpldlkozdsra vonatkozé osszehasonlito éllitdsok Osszehasonlitjdk az élelmiszer Osszetételét az
ugyanabba a kategéridba tartozé olyan egyéb élelmiszerekével, amelyek Osszetétele nem teszi lehet6vé ilyen
allitas feltiintetését, beleértve az eltérd markdju élelmiszereket.

IV. FEJEZET
EGESZSEGRE VONATKOZO ALLITASOK

9. cikk

Kiilonos feltételek

(1) Az egészségre vonatkozo allitdsok csupdn akkor megengedettek, ha megfelelnek a II. fejezetben foglalt
altaldnos kovetelményeknek és az e fejezetben foglalt kiilonos kovetelményeknek, és amennyiben azokat a
13. cikkben megdllapitott eljdrdsnak megfelelden bejelentették, feltéve, hogy

a) a Bizottsdg nem emelt kifogdst a 15. cikk (1) bekezdésében megdllapitott hatdridén beliil, vagy

b) amennyiben a Bizottsdg kifogdst emelt, nem sziiletett ellentétes értelmii hatdrozat a 16. cikk
(3) bekezdésének megfelelden a bejelentés kézhezvételét kovetd 9 honapon beliil.



2006.5.18. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C117E/195

2005. mdjus 26., csiitortok

(2) Az egészségre vonatkozd dllitdsok csak abban az esetben megengedettek, ha a cimkén az aldbbi
informéciok szerepelnek:

a) adott esetben a kiegyenstlyozott tipldlkozds és az egészséges életvitel jelentGségére vonatkozé kijelentés
(a cimke szembetiing részén feltiintetve);

b) az allitaisban szereplS kedvez$ hatds eléréséhez sziikséges élelmiszer mennyisége és fogyasztdsanak
moédja;

¢) adott esetben figyelmeztetés azon személyek szdmadra, akiknek keriilniiik kell az élelmiszer fogyasztdsat;

d) adott esetben a termék esetleges egészségiigyi kockdzatot jelentd mennyiségére vonatkozé figyelmezte-
tés.

10. cikk

Az egészségre vonatkozo egyes dllitdsok alkalmazdsdra vonatkozé korldtozdsok

(1) Az aldbbi egészségre vonatkozd dllitdsok nem megengedettek, hacsak tudomdnyosan nem megala-
pozottak:

a)  olyan dllitdsok, amelyek azt sugalljdk, hogy az adott élelmiszer fogyasztisdnak mellozése kihathat az
egészségre;

b) a 96/8/EK irdnyelv sérelme nélkiil azok az dllitdsok, amelyek a karcsisoddsra vagy a testsiily szabélyo-
zdsara, az €lelmiszer haszndlatdval elérhetd stilycsokkenés titemére, illetve mértékére, az éhségérzet csok-
kentésére, illetve a jollakottsdgérzet novelésére vagy az étrendbdl szdrmazd energiamennyiség csokken-
tésére utalnak, kivéve, ha tudomdnyosan megalapozottak és e rendeletnek megfelelden bejelentették
dket;

¢) olyan dllitdsok, amelyek orvosok vagy mds egészségiigyi szakemberek, szakmai szervezeteik vagy joté-
konysdgi szervezetek tandcsdra hivatkoznak, kivéve, ha tudomdnyosan megalapozottak és e rendelet-
nek megfelelden bejelentették ket;

d) kizdrdlag gyermekeket célzo dllitdsok.

(2)  Adott esetben a Bizottsdg, a Hatdsdggal illetve az élelmiszeripart és a fogyasztokat képviseld szerve-
zetekkel folytatott konzultdciét kovetGen részletes irdnymutatdsokat tesz kozzé e cikk végrehajtdsira vonat-
kozdan a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrdsnak megfelelGen.

11. cikk

Tdpanyag vagy egyéb anyag dltaldnosan elfogadott szerepét leird, egészségre vonatkozé dllitdsok

(1) A 9. cikk (1) bekezdésétdl eltérve feltiintethetSk olyan egészségre vonatkozé éllitdsok, amelyek vala-
mely tdpanyagnak vagy egyéb anyagnak a test novekedésében, fejl6désében és miikddésében jitszott szerepét
jellemzik, és amelyek elfogadott és megfeleléen igazolt tudomanyos ismereteken alapulnak, amennyiben a
(2) bekezdésben meghatérozott listin alapulnak.

(2) A tagdllamok, valamint az élelmiszeripart és a fogyasztokat képviseld szervezetek legkésébb ...-ig ()
a Bizottsag rendelkezésére bocsatjak az (1) bekezdésben emlitett allitasok listdit.

A Hatdsiggal folytatott konzulticidt kovetSen a Bizottsdg legkésdbb ...-ig (") a 25. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljardssal osszhangban elfogadja az (1) bekezdésben emlitett, a tdpanyagoknak vagy mds anyagoknak
a test novekedésében, fejlédésében és miikodésében jatszott szerepét leird, engedélyezett allitdsok kozosségi
listajat.

A lista médositdsait a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrdssal 6sszhangban kell elfogadni a Bizottsdg
sajat kezdeményezésére vagy valamely tagdllam kérelme alapjan.

(3)  E rendelet hatdlybalépését6l a (2) bekezdés masodik albekezdésben emlitett lista elfogaddsdig az
(1) bekezdés szerinti egészségre vonatkozé éllitdsok alkalmazhat6ak az élelmiszer-ipari vallalkozdsok felelds-
ségére — azzal a feltétellel, hogy megfelelnek e rendeletnek és a rdjuk vonatkozé hatilyos nemzeti rendelke-
zéseknek —, és a 24. cikkben emlitett védelmi intézkedések elfogaddsinak sérelme nélkiil.

() Egy évvel az e rendelet elfogaddsa honapjdnak utolsé napjdt kivetden.
(") Hdrom évvel az e rendelet elfogaddsa hdnapjdnak utolsé napjdt kivetden.
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12. cikk

Betegség kockdzatdnak csokkentésére vonatkozé allitdsok

(I) A 2000/13/EK irdnyelv 2. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve, abban az esetben lehet betegségek koc-
kdzatdnak csokkentésére vonatkozé dllitdsokat feltiintetni, amennyiben azokat e rendelettel Gsszhangban
bejelentették.

(2) Az e rendeletben meghatdrozott dltaldnos és az (1) bekezdésben leirt kiilonos kovetelmények mellett a
betegség kockdzatinak csokkentésére vonatkozé dllitdsok esetén a cimkének egy olyan kijelentést is tartal-
maznia kell, amely jelzi, hogy a betegségeknek tobb kockdzati tényezdje van, és e kockdzati tényezdk egyi-
kének megvaltoztatasa nem feltétleniil valt ki jotékony hatast.

13. cikk
Bejelentés

(1) A gyidrténak a termék elsé’ forgalomba hozatalakor, illetve harmadik orszdgban gydrtott termék
esetén az importdrnek a 9. cikk (1) bekezdése szerinti bejelentést kell kiildenie a Hatdsdgnak, rendes
postai iiton vagy lehetdleg modern kommunikdcids eszkozt haszndlva (ideértve az elektonikus levelet).

A Hatdsag:

a) a kézhezvétel napjatdl szdmitott 14 napon belil {rdsban igazolja a bejelentés kézhezvételét. A visz-
szaigazolds tartalmazza a bejelentés kézhezvételének ddtumat;

b) haladéktalanul tdjékoztatja a tagillamokat és a Bizottsdgot a bejelentésrdl, valamint rendelkezésiikre
bocsétja a bejelentést és a gydrtd vagy importér dltal biztositott Osszes kiegészitS informdcidt.

(2) A bejelentéshez a kovetkez$ adatokat és dokumentumokat kell csatolni:
a)  a gydrtd vagy importér neve és cime;

b) az a tdpanyag vagy egyéb anyag, illetve az az élelmiszer vagy élelmiszer-kategéria, amellyel az egész-
ségre vonatkoz6 dllitds kapcsolatos és annak egyedi tulajdonsdgai;

c) az egészségre vonatkozd dllitdssal kapcsolatosan végzett tanulmdnyok madsolata, magdban foglalva,
amennyiben rendelkezésre dllnak, a szakért§ dltal értékelt, fiiggetlen tanulmdnyokat, illetve barmely
més anyag, amely igazolja, hogy az éllitds megfelel az e rendelet dltal elSirt kovetelményeknek;

d) az egészségre vonatkoz¢ dllitdssal kapcsolatos egyéb tanulmdnyok madsolata;

e) az egészségre vonatkozo allitds szovegére tett javaslat; (a kis- és kozépvillalkozdsok tekintetében elfo-
gadhatok a 25. cikk (2) bekezdésében hivatkozott kiilonleges illusztrdcidt lehetévé tevd intézkedések);

f) adott esetben, a javasolt élelmiszercsomagolds mintdja, amelyen az dllitdst feltiintetni kivdnjdk, és
amelyen jol ldthatd az egészségre vonatkozd dllitds javasolt szovege és az alkalmazott cimke;

g) a dokumentdci6 Osszegzése.

(3) Az e cikk alkalmazdsdra vonatkozé végrehajtdsi szabdlyokat, beleértve a bejelentés clkészitésére és
felépitésére vonatkozd szabdlyokat is, a Hatdsdggal folytatott konzultdciot kovetden, a 25. cikk (2) bekezdésé-
ben emlitett eljardssal osszhangban kell megéllapitani.

(4) A kis- és kozépvillalkozdsok szdmdra kiilonds segitséget kell nyiijtani a dokumentdcio osszedllitd-
sdhoz.

(5)  E rendelet hatdlybalépését megel6zGen a Hatdsdg részletes irdinymutatdst hatdroz meg és tesz kozzé
annak érdekében, hogy a gydrtéknak és importériknek bejelentéseik elkészitésében és benyujtdsdban segit-
séget nydjtson. A bejelentések elkészitésére és benyiijtdsdra vonatkozo szabdlyoknak tartalmazniuk kell
egy olyan rendelkezést, amely jogot biztosit a gydrté vagy importér szdmdra, hogy megvédje bejelentését a
Hatdsdg elétt. E rendelkezés tobbek kizott kifejezetten jogot kell, hogy biztositson arra, hogy tovdbbi
adatokat lehessen benyiijtani, amig a Hatdsdg értékeli a dokumentdciot.
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14. cikk
A Bizottsdg indokldssal elldtott véleménye és a Hatdsdg véleménye

(1) A Bizottsdg a bejelentés benyiijtdsdtdl szamitott négy hénapon beliil, a 9. cikk (1) bekezdésével
dsszhangban, indokldssal elldtott véleményt nyijthat be a Hatdsdgnak, amennyiben arra a kovetkezte-
tésre jut, hogy az egészségre vonatkozo dllitds nem felel meg a II. fejezetben foglalt dltaldnos kovetel-
ményeknek vagy az ebben a fejezetben foglalt kiilonos kivetelményeknek.

(2) Az indokolt vélemény benyiijtdsa arra utal, hogy a Hatdsdgot felkérik, nyilvdnitson véleményt arra
vonatkozoan, hogy az egészségre vonatkozd dllitds megfelel-e a II. fejezetben foglalt dltalinos kovetel-
ményeknek és az ebben a fejezetben foglalt kiilonds kovetelményeknek.

(3) A Hatdsdg haladéktalanul értesiti a gydrtot vagy importért, hogy az egészségre vonatkozo adott
dllitds alkalmazdsdt be kell sziintetni, amig

- a 16. cikkben megdllapitott eljdrisnak megfeleléen kedvezd dontés nem sziiletik, vagy

— a bejelentés kézhezvételétdl szamitott hat hénap el nem telik — a 9. cikk (1) bekezdésének megfelelden
— anélkiil, hogy dontés sziiletne.

15. cikk

A Hatdsdg véleménye

(1)  Ha kétségek meriilnek fel az egészségre vonatkozé dllitds tudomdnyos megalapozottsigdval kap-
csolatban, a Hatdsdg — a Bizottsdg kérelme alapjin — véleményt nyilvdnithat. Véleményének elkészitése-
kor a Hat6sdg torekszik a bejelentés kézhezvételétdl szdmitott hat honapos hatdrid6 betartisdra. Ez a hatér-
id8 meghosszabbithat6, amennyiben a Hat6sdg a (2) bekezdésnek megfelelGen kiegészit§ informdaciokat kér

A

a gydrtotél vagy az importértol.

Amennyiben olyan komoly aggodalmak meriilnek fel az egészségre vonatkozé dllitds tudomdnyos meg-
alapozottsdgdval kapcsolatban, hogy nem vdrhato kedvezd vélemény a Hatdsdgtol, a Bizottsdg megtilt-
hatja az egészségre vonatkozé dllitds tovdbbi alkalmazdsdt.

(2) A gydrté vagy importdr kozvetlen kapcsolatot tarthat fenn a hatdsdg illetékes csoportjdval, igy

tobbek kozétt joga van ahhoz, hogy meghallgatdst kérjen és kiegészitd adatokat nyijtson be a dokumen-
tdcidhoz.

(3)  Véleményének elkészitése érdekében a Hatdsdgnak ellendriznie kell:
a) hogy az egészségre vonatkozé dllitdst tudomanyos adatok tdmasztjdk-e alg;
b) hogy az egészségre vonatkozé dllitds megfelel-e az ebben a rendeletben meghatdrozott kritériumoknak;

¢) hogy az egészségre vonatkozd dllitds a fogyaszté szdmdra érthetd és értelmes-e.

(4)  Abban az esetben, ha az egészségre vonatkozo dllitdst jovdhagyja, a véleménynek tartalmaznia kell az

alabbiakat:
a) a gydrtd vagy az importdr neve és cime;

b) annak az élelmiszernek vagy élelmiszerkategéridnak a meghatdrozdsa, amellyel az egészségre vonatkozd
allitas kapcsolatos és annak egyedi tulajdonsagai;

/////

d) amennyiben sziikséges, az élelmiszer haszndlatinak feltételei ésjvagy egy kiegészitS tdjékoztatds vagy
figyelmeztetés, amelynek szerepelnie kell a cimkén vagy a reklimban az egészségre vonatkozé dllitds
mellett.

(5) Az egészségre vonatkozo dllitdsrol szolo feltételes vélemény esetén a véleményt meg kell kiildeni a
gydrtonak vagy importérnek. A gydrténak vagy importdrnek a vélemény kézhezvételétél egy honap dll
rendelkezésére, hogy tovdbbi informdcidkat nyiljtson be a Hatdsdghoz a vélemény végleges elfogaddsa és
kozzététele elétt.

(6) A Hatdsdg tovabbitja véleményét a Bizottsignak, a tagdllamoknak és a gydrténak vagy importdrnek,
az egészségre vonatkozé allitds vizsgalatat és véleményének indokldsat tartalmazé jelentéssel egyiitt.
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(7) A Hatdsdg a 178/2002/EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésének megfelelSen véleményét kozzéteszi.

A kozzétételt kovetd 30 napon beliil barki benydjthatja észrevételét a Bizottsignak.

16. cikk
Az indokldssal elldtott véleményrdl szol6 hatdrozat

(I) A Hatésdg véleményének kézhezvételétSl szdmitott egy honapon belil a Bizottsig benyiijtja meg-
hozandé hatdrozatdnak tervezetét a 25. cikk (1) bekezdésében emlitett bizottsignak, figyelembe véve a
Hat6sdg véleményét és a kozosségi jog vonatkozd rendelkezéseit. Amennyiben a hatdrozattervezet nincs
osszhangban a Hat6sdg véleményével, a Bizottsdg magyarazatot ad a kiilonbségekre.

(2)  Annak a hatdrozattervezetnek, amely az engedély megaddsat tiizi ki, tartalmaznia kell a 15. cikk
(4) bekezdésében meghatdrozott adatokat és a gydrté vagy importér nevét.

(3) A végleges hatdrozatot a 25. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott eljardssal 6sszhangban kell meg-
hozni.

(4) A Bizottsdg haladéktalanul tdjékoztatja a gydrtdt vagy importért az elfogadott hatdrozatrdl, és e
hatdrozat részletes tartalmdt kozzéteszi az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(5) Az engedély megaddsa nem csokkenti az élelmiszeripari vallalkozds kérdéses élelmiszerrel kapcsolatos

altaldnos polgdri jogi és biintetGjogi felelGsségét.

17. cikk

Hatdrozatok modositésa, felfiiggesztése és visszavondsa

(1) A gydrté vagy importor, a 13. cikkben megdllapitott eljdrdssal osszhangban, kérheti egy meglévd
hatdrozat médositdsit.

(2)  Sajat kezdeményezésébdl, illetve egy tagdllam vagy a Bizottsdg kérelmére a Hatdsdg vélemény ad ki
arr6l, hogy az egészségre vonatkozé dllitds tovdbbra is megfelel-e az e rendeletben foglalt feltételeknek.

A Hatdsag véleményét haladéktalanul tovébbitja a Bizottsdgnak, a gydrtdnak vagy importéinek és a tagallamok-
nak. A Hat6sdg a 178/2002[EK rendelet 38. cikke (1) bekezdésének megfelelGen véleményét kozzéteszi.

A kozzétételt kovetd 30 napon beliil barki benyujthatja észrevételét a Bizottsagnak.
(3) A Bizottsdg hdrom honapon beliil megvizsgilja a Hatdsdg véleményét. Szitkség esetén a hatdrozatot a

16. cikkben megéllapitott eljardsnak megfeleléen modositani kell, fel kell fuiggeszteni vagy vissza kell vonni.

18. cikk
Dijak

A Bizottsdg a Hatdsdggal folytatott konzultdcidt kovetden javaslatot nyiijt be egy eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre, amely megdllapitja a bejelentések vizsgdlatdval kapcsolatos dijakat.

V. FEJEZET
ALTALANOS ES ZARO RENDELKEZESEK

19. cikk
Kozosségi nyilvantartds

(1) A Bizottsg létrehoz és fenntart egy kozosségi nyilvantartdst az élelmiszereken feltiintetett, tdplalko-
zdsra és egészségre vonatkozé dllitasokrdl (a tovdbbiakban: nyilvantartds).
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(2) A nyilvintartas a kovetkezGket tartalmazza:

a) a tdplilkozdsra vonatkozé allitdsokat és a rdjuk vonatkozé feltételeket a mellékletben megallapitottak
szerint;

b) az egészségre vonatkozd, 11. cikk értelmében vett illitisokat, valamint azon egészségre vonatkozo
dllitdsokat, amelyek tekintetében kedvezd dontés sziiletett a 12. cikk (2) bekezdésében, a 17. cikk
(2) bekezdésében, a 20. cikk (1) és (2) bekezdésében, a 23. cikk (2) bekezdésében és a 24. cikk
(2) bekezdésében foglaltakkal dsszhangban, valamint a rdjuk vonatkozé minden feltételt.

A védett adatok alapjén kedvezden elbirdlt egészségre vonatkozd dllitdsokat kiilon mellékletbe kell foglalni a
nyilvintartdsban, a kovetkez$ informéciok feltiintetésével:

1. az egészségre vonatkozé dllitdsrol a Bizottsig dltal hozott hatdrozat idSpontja és az eredeti bejelentd
neve;

2. az a tény, hogy a hatdrozat védett adatok alapjin sziiletett;

3. az a tény, hogy az egészségre vonatkozé dllitds alkalmazdsa korldtozott, kivéve, ha egy késébbi gydrtd
vagy importér szdmdra sziiletik kedvezd' dontés, az eredeti gydrté vagy importér védett adataira tor-
ténd hivatkozds nélkiil.

(3) A nyilvantartdsnak a nyilvdnossdg szdmdra hozzaférhetdnek kell lennie.

20. cikk

Adatvédelem

(1)  Azok a tudomdnyos adatok és egyéb informaciok, amelyek a bejelentésnek 13. cikk (2) bekezdésében
el8irt dokumentdcidjiban taldlhatdak, az engedélyezés ddtumdtSl szdmitott hdroméves idStartamig nem
hasznélhatdak fel egy késSbbi gydrté vagy importdr javara, kivéve, ha a késGbbi gydrté vagy importér megalla-
podott a kordbbi gydrtéval vagy import6rrel abban, hogy ezek az adatok és informéciok felhaszndlhatdak,
feltéve hogy:

a) a tudomdnyos adatokat és mds informdciokat a kordbbi bejelentés id6pontjdban a kordbbi gydrtd vagy
import6r védettnek nyilvanitotta; és

b) a kordbbi gydrtonak vagy importéinek a kordbbi bejelentés idSpontjdban kizdrdlagos joga volt a védett
adatokra val6 hivatkozdsra; és

¢) a kordbbi gydrté vagy importér védett adatainak benyujtdsa nélkiil az egészségre vonatkozé dllitdst nem
hagytak volna jova.

(2) Az (1) bekezdésben meghatdrozott hdroméves idGszak végéig a kés6bbi gydrténak vagy importinek nin-
csen joga hivatkozni a kordbbi gydrté vagy importr éltal védettnek nyilvanitott adatokra, hacsak és amig a
Bizottsag hatdrozatot nem hoz arrdl, hogy a korabbi gydrté vagy importér altal védettnek nyilvanitott adatok
benytjtdsa nélkiil megadhatd-e az engedély.

21. cikk
Szellemi tulajdonjogok

Az dllitdsok bejelentése, nyilvintartdsba vétele és kozzététele nem érinti azokat a szellemi tulajdonjogo-
kat, amelyekkel a bejelentd’ személy az dllitdssal, illetve a dokumentdcidban foglalt tudomdnyos adatokkal
vagy informdciéval kapcsolatban rendelkezik. Ezek a jogok a kozdsségi joggal, illetve a kozosségi jognak
megfeleld nemzeti jogszabdlyokkal dsszhangban védelemben részesiilnek.

22. cikk

Nemzeti el6irdsok

A SzerzGdés, killonosen annak 28. és a 30. cikke sérelme nélkiil a tagdllamok nem korldtozhatjdk, illetve
tilthatjdk meg az e rendeletnek megfelel§ élelmiszerek forgalmazasat vagy rekldmozasat olyan nem harmo-
nizélt nemzeti el6irdsok alkalmazdsa altal, amelyek bizonyos élelmiszereken vagy az élelmiszereken dltaldban
feltiintetett allitasokat szabélyozzak.



C 117 E[200

Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja

2006.5.18.

2005. mdjus 26., csiitortok

23. cikk

Bejelentési eljards
(1) Az ezen cikkre val6 hivatkozds esetén a (2), (3) és (4) bekezdésben megéllapitott eljards alkalmazandd.

(2)  Amennyiben valamely tagillam szitkségesnek itéli 0ij jogszabaly elfogaddsdt, értesitenie kell a Bizottsa-
got és a tobbi tagdllamot a tervezett intézkedésekrdl és azokat meg kell indokolnia.

(3) A Bizottsdg konzultdl a 178/2002/EK rendelet 58. cikkének (1) bekezdésével létrehozott Elelmiszer-
lanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdggal, ha dgy itéli meg, hogy ez a konzultici6 hasznos, illetve ha
egy tagdllam ezt kéri, és véleményezi a tervezett intézkedéseket.

(4) Az érintett tagdllam meghozhatja a tervezett intézkedéseket hat hénappal a (2) bekezdésben emlitett
értesités utdn, feltéve hogy a Bizottsdg véleménye nem elutasito.

Amennyiben a Bizottsdg véleménye elutasitd, meg kell hatdroznia a 25. cikk (2) bekezdésében meghatdro-
zott eljdrassal osszhangban és e bekezdés elsg albekezdésében meghatérozott id8szak lejirta elétt, hogy a
tervezett intézkedések végrehajthatéak-e. A Bizottsdg kérheti bizonyos mddositisok belefoglaldsit a tervezett
intézkedésbe.

24. cikk

Védelmi intézkedések

(1)  Ha valamely tagallamnak komoly alapja van azt feltételezni, hogy valamely dllitds nem felel meg e
rendeletnek, vagy hogy az 5. cikkben el6irt tudomédnyos megalapozottsdg nem elegendd, akkor e tagillam
sajat teriiletén ideiglenesen felfuggesztheti az éllitds alkalmazdsat.

A tobbi tagallamot és a Bizottsdgot tdjékoztatnia kell, és meg kell indokolnia a felfiiggesztést.

(2) A 25. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrdssal 6sszhangban hatdrozatot kell hozni, adott esetben a
hatésdg véleményének kikérése utdn.

A Bizottsig sajat kezdeményezésre kezdeményezheti ezt az eljarast.
(3) Az (1) bekezdésben emlitett tagdllam mindaddig fenntarthatja a felfiiggesztést, amig a (2) bekezdésben

emlitett hatdrozatrdl értesitést nem kap.

25. cikk

Bizottsagi eljards
(1) A Bizottsag tevékenységét a 23. cikk (3) bekezdésében emlitett bizottsdg segiti.

(2) Az e bekezdésre valé hivatkozds esetén az 1999/468/EK hatrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni,
tekintettel az emlitett hatdrozat 8. cikkének rendelkezéseire.

A 1999/468/EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében megdllapitott id6szak hdrom hénap.

26. cikk

Ellendrzés

A tdpldlkozdsra vagy egészségre vonatkozé éllitdsokat visel§ élelmiszerek hatékony ellendrzésének elésegi-
tése érdekében a tagdllamok megkovetelhetik a gyart6tdl vagy a teriiletiikon ilyen élelmiszert forgalomba
hozé személytSl, hogy jelentse be a forgalomba hozatalt az illetékes hatosignak a terméken haszndlt
cimke mintdjanak eljuttatdsaval.
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27. cikk
Ertékelés
A Bizottsdg legkésSbb ...-dnfén () — sziikség esetén modositasokra irdnyuld javaslattal egyiitt — jelentést
nyUjt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak e rendelet alkalmazdsardl, igy killonosen azon élelmiszer-

piac fejlédésérdl, amellyel kapcsolatban téplalkozdsra és egészségre vonatkozé allitdsokat alkalmaznak, vala-
mint a védjegyekrdl szolo 1. cikk (6) bekezdésének alkalmazdsa kapcsdn felmeriilt problémdkrol.

E jelentésnek tartalmaznia kell e rendelet kozegészségiigyre gyakorolt hatdsdnak elemzését.

28. cikk
Hatélybalépés

E rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

E rendeletet ...-tol (") kell alkalmazni.

2

Az e rendelet hatdlybalépését megelézden forgalomba hozott vagy felcimkézett élelmiszerek, amelyek nem
felelnek meg e rendeletnek, ...-ig, (™) vagy felhaszndlhatésdgi idejiik lejdrtdig (a ketté” koziil a késébbi
idépontig) forgalmazhatok.

Azok a 11. cikk (1) bekezdésében emlitettektol eltérd’ egészségre vonatkozo dllitdsok, amelyeket e rendelet
hatdlybalépésekor az élelmiszerekre, élelmiszer-kategoridkra vagy élelmiszer-osszetevékre vonatkozd hatd-
lyos rendelkezésekkel Gsszhangban alkalmaznak, tovdbbra is alkalmazhatdk, feltéve, hogy a 13. cikk alap-
jdn bejelentést tesznek az e rendelet hatdlybalépését kivetd tizenkét honapon beliil, illetve a végleges
hatdrozat 16. cikk szerinti meghozataldt kovetd hat hénapon beliil.

E rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.
Kelt ...-ban/-ben, ...-dn/-én.

az Eurdpai Parlament részérél a Tandcs részérdl
az elndk az elnok

) Hdrom évvel az e rendelet elfogaddsdt kivet6 honap utolsé napja utdn.
) Az e rendelet kihirdetését kivetd tizennyolcadik honap elsé napjdtdl.
") Az alkalmazdst kovetd tizenegyedik honap utolsé napja.

=
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¢
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MELLEKLET

TAPLALKOZASRA VONATKOZO ALLITASOK ES
A RAJUK VONATKOZO FELTETELEK

ALACSONY ENERGIATARTALOM

Az élelmiszer alacsony energiatartalmdra vonatkozé dllitds, valamint a fogyaszté szdmdra feltehet8en ugya-
nezen jelentéssel bird allitds csak akkor alkalmazhat6, ha a termék energiatartalma
40 keal (170 kJ)/100 g-nal és 20 kcal (80k])/100 ml-nél alacsonyabb.

A természetesen alacsony energiatartalmd élelmiszereknél az allitds elején a ,természetesen” kitétel haszndl-
haté.



