Az elsterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezéreaztekinthei a Kormany allaspontjanak.

Az egészségugyi miniszter
...120009. (...) EUM rendelete

a vitaminok, asvanyi anyagok és bizonyos egyéb amyak élelmiszerekhez tortéf
hozzadadasanak egyes kérdéséir

Az élelmiszerlancrél és hatésagi feliigyelékészold 2008. évi XLVI. térvény 76. § (9)
bekezdésc) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a fdltésigyi és vidékfejlesztési
miniszter feladat -és hataskdieszold 162/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1egpontjaban
meghatarozott feladatkérében eljar6 foldmléstgyi és vidékfejlesztési miniszterrel
egyetértésben, valamint a 10. § tekintetében azmzeggugyi hatdésagi és igazgatasi
tevékenysédgi szolé 1991. évi Xl. torvény 15. 8 (10) bekezdéseloglalt felhatalmazas
alapjan, a pénzigyminiszter feladat- és hatasébsenld 169/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet
1. 8 b) pontjaban megallapitott feladatkdrében eljar6 pggminiszterrel egyetértésben, az
egeészségugyi miniszter feladat -és hataskbsziolé 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. §
a) pontjdban meghatarozott feladatkdrben eljarvavetk@ket rendelem el:

(1) A vitaminok, asvanyi anyagok és bizonyos egw#lyagok élelmiszerekhez tortéen
hozzaadaséarol szélo, 2006. december 20-i 1925/EB0@&urdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (a tovabbiakban: 1925/2006/EK rendelet)ciBk (1) bekezdése szerinti, az
élelmiszerekhez adhatdé vitaminokat és &svanyi akatg valamint vitamin- és
asvanyianyag-vegyuleteket tartaimazo listak mééeéitak kezdeményezese iranti keérelmet
az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyiditiéz (a tovabbiakban: OETI) kell
benyujtani.

(2) Az 1925/2006/EK rendelet 8. cikk (2) bekezdéseb az élelmiszerekhez adhatd bizonyos
egyeb anyagoknak az 1925/2006/EK rendelet Ill. éhtdtébe tortéh felvétele tekintetében —

a tagallamoknak biztositott kezdeményezés esetéretimet az OETI-hez kell benyuijtani.

2. 8§

Az 1. § szerinti kérelmet az OETI tovabbitja azdaai Bizottsaghoz.

3. §

(1) A hatékony hatosagi elléreés megkonnyitése érdekében azon élelmiszerekbtekinez
vitaminokat, dsvanyi anyagokat adtak, illetve araklg 1925/2006/EK rendelet Ill. melléklet
B. és C. részében felsorolt anyagokat tartalmazzakermék el hazai forgalomba
hozatalakor a gyartd vagy a forgalmazo legkésa termék forgalmazdsanak megkezdésével
egyidejileg koteles bejelenteni az OETI-nél.

(2) A bejelentésért a kulon jogszabalyban meghatitonértéki igazgatasi szolgéltatasi dijat
kell fizetni.
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(3) A bejelentést aelléklet szerintadatok hianytalan kdzlésével, a kilon jogszabatyist
cimke egyiddj megkuldésével, valamint a (2) bekezdés szerinti ndégfizetésének
igazolasaval kell megtenni.
(4) A melléklet szerintadatlap az OETI honlapjan elektronikus formabarzktételre kerdil.
(5) Az (1) bekezdés alkalmazasaban

a) cimke alatt a termék magyar nyelgrafikdja vagy grafikai terve, import esetén a
termék eredeti €és magyar ny&lpotcimkéje, illetve ez utdbbi tervezete is értend

b) el forgalomba hozatalnak niiell az is, ha a mar bejelentett és forgalmazott
termék Osszetételében, az Osszékearanyaban, vagy a jelolés barmely elemében \édtoz
torténik.
(6) A bejelentett termékt a hatékony hatosagi ellérzés ebsegitése érdekében az OETI — az
orszagos tisztiforvos altal meghatarozott gyakorisaggal — értegitDrszagos Tisztibrvosi
Hivatalt (a tovabbiakban: OTH).
(7) A termék cimkéjén, valamint a termék megjelesdt reklamozasa soran az OETI-hez
tortént bejelentés tényére semmilyen formaban reéwet lutalni.
(8) Az (1) bekezdés szerinti élelmiszerek hatékopgmonkodvetésének tovabbioskgitése
erdekében a gyarto, illetve a forgalomba hozé @éegemékek gyartasanak, illetve a Magyar
Koztarsasag teriletén tortéforgalmazasanak megsziintetéséz OETI-t 15 napon beliil
ertesiti.

4. §

(1) Az Allami Népegészséguigyi és Tisztiorvosi Satdt) (a tovabbiakban: ANTSZ) eljar6
szerve a 1925/2006/EK rendelet hatélya ala tarébeiniszerek hatdésagi ellérzése soran a
fogyasztok egészségének védelme érdekében a 3. lekB8zdése szerinti adatokon kivil
tovabbi dokumentumokat kérhet a gyartétdl vagyrgdtmazotol.

(2) Ha a termék (1) bekezdés szerinti hatosagn@ttese soran az élelmiszer értékelése
szikségesse valik, az értékelést — kiléndsen 3) Bekezdése szerint bejelentett, illetve az
(1) bekezdés szerint beérkezett adatok alapjanQEad végzi.

(3) Az értékelés eredménykraz OETI — az OTH egyid#j tajékoztatasa mellett —
szakvélemény formajaban tajékoztatja az (1) bekegdérinti megkerésszervet.

5 8§

(1) Az OETI a vitaminnak vagy asvanyi anyagnak nemdésils, egyéb taplalkozasi vagy
élettani hatassal rendelkkeanyagok élelmiszerekben valo felhasznalasa éstapédkozas-
élettani hatadsa értékelésénelésepitése érdekében szakertestiletet (a tovabbiakban:
Testulet) nikodtet.

(2) A Testulet 12 dbol all, tagjai gyakorlati vagy elméleti tapasztadétirendelkeé
szakemberek, akiket az OE Bidazgatojanak javaslatara az orszagos tigatifos nevez ki.
(3) A Testllet 1-1 tagjara az egészségugyi minisadoldmivelésigyi és vidékfejlesztési
miniszter, az OETI digazgatdja, az Orszagos Gyogyszerészeti Intédigiadgatdja, az
orvostudomanyi egyetemek gyogyszerész-tudomanyikarMagyar Elelmiszer-biztonséagi
Hivatal fSigazgatdja, a Gyogynovény Szovetség és Terméktamdlesnint a Magyar Etrend-
kiegészi Gyartok és Forgalmazok Egyesiilete tesz javaslatoEestiilet elndke az OETI
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féigazgatoja.

(4) A Testllet akkor hatarozatképes, ha legalatlibgfa jelen van. A tagok egymast nem
helyettesithetik.

(5) A Testllet tagjai hatarozatlaném@ kertlnek kinevezésre. A Testllet tagjainak nawe
OETI honlapjan kozzétételre keriil. A Testillet tiéni feladatait az OETI latja el.

(6) A Testllet nikodésének rendjét a Testllet altal megalkotottvezeti és rikodési
szabalyzat allapitia meg. A szervezeti éskadési szabalyzatot az orszagos tiépiivos
hagyja jova.

(7) Az OETI a 4. § (2) bekezdése szerinti értékadésan — a vitaminnak vagy asvanyi
anyagnak nem misild, egyéb taplalkozasi vagy élettani hatassal reedéllanyagok
élelmiszerekben val6 felhasznalasa és taplalkoedisi@ hatasa tekintetében — allasfoglalast
kérhet a Testlleit.

6. 8§

Az 1925/2006/EK rendelet Ill. szdmu melléklet A., & C. részében felsorolasra kéyul
tiltott, korlatozottan felhasznalhato, valamint 82%/2006/EK rendelet 8. cikkének (2)
bekezdésc) pontja szerinti, kozosségi értékelés alatt allgébganyagok listajat az OETI
honlapjan kdzzéteszi.

Ha a Medgazdasagi Szakigazgatdsi Hivatal vagy az élelni@azendl és hatdsagi
feliigyeletéél szold 2008. évi XLVI. torveny 25. 8§ (2) bekezdé&serinti jogkdrében eljaro
egészséqugyi allamigazgatas szam 1925/2006/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése
alapjan a termék forgalmazéasat atmenetileg felfsggeilletve korlatozza, e dontésémz
OETI-t is tajékoztatja.

8. §

(1) Az 1925/2006/EK rendelet 17. cikk (1) bekezaésea) és b) pontjaban foglalt
feltételek teljesiilése esetén az OETI 2014. jar®aiy engedélyezheti az 1925/2006/EK
rendelet I. szamu mellékletében nem széreplaminok és asvanyi anyagok hasznalatat,
valamint a vitaminoknak és &svanyi anyagoknak a25/®O06/EK rendelet Il. szadmu
mellékletében nem szerédbrmaban val6 felhasznalasat.

(2) Az 1925/2006/EK rendelet 17. cikk (1) bekezdaédsé b) pontjdban emlitett
dokumentacioban feltintetefichdatokat az EurOpai Bizottsag honlapjan kozzédtethai
kovetelményeknek megfetdn, nyomtatott és elektronikus formaban, legkés 2009.
oktéber 31-ig lehet az OETI-hez benydjtani. A dokumiaciot az OETI 2010. januar 19-ig
tovabbitja az Eurdpai Bizottsagnak.

9. 8§

(1) Ez a rendelet a kihirdetését ka8t napon Iép hatalyba.
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(2) Ez a rendelet a vitaminok, asvanyi anyagokigsnyos egyéb anyagok élelmiszerekhez
tortérd hozzaadasardl szo6lo, 2006. december 20-i 1925/B80@&urdpai parlamenti és
tanacsi rendelet 3. cikke (3) bekezdésének, 8.ecikk) bekezdésenek, 13. cikke (1)
bekezdésének, 15. cikkének, valamint 17. cikke é4)(2) bekezdésének végrehajtasahoz
szukseéges rendelkezéseket allapitja meg.

(3) A 10. § e rendelet hatalybalépését kéuatipon hatalyat veszti. E bekezdés e rendelet
hatalybalépését koueR. napon hatalyat veszti.

10. §
Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolg@ayes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jellefy szolgaltatasaiért fizeteddijakrol sz6l6 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet 1.

melléklete szerinti tablazat a Il. 7. pontjat a &den az alabbi 0j sorral egészil ki:

1.8, Vitaminok, asvanyi anyagok, és bizonyos egyéb gola 18 300 Ft”
hozzaadaséaval @llitott élelmiszerek bejelentése
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Melléklet a .../2009. (...) EGM rendelethez

A vitamin/asvanyi anyag hozzdadasaval kégzilletve korlatozott, vagy kozosségi értékelés
alatt all6 bizonyos egyéb anyagot tartalmazo élaslmer bejelentéséhez sziikséges adatok

1. A bejelent adatai

1.1. név

1.2. cim

1.3. telephely, elérhéség

1.4. kapcsolattart6 személy neve, cime, elédegfe (lehéiség szerint elektronikus
levélcim is)

2.1. A termék megnevezése

2.2. A termék besorolasa

2.3. A termék eredete (orszag)

2.4. Az eballitas helye

3.1. Annak kozlése, hogy a terméket az EurOpai &=yl Térség terlletén Magyarorszagon
hoztak-e el alkalommal forgalomba

3.2. Nemleges valasz esetén az Eurépai Gazdaségigiérintett orszaganak megnevezeése
4. A termék dsszetéinek felsorolasa csokkémmennyiségi sorrendben

5. Csomagolas, kiszerelés tipusa

6. Forgalomba hozatal varhat@pbntja

7. Kiallitas datuma

8. Ceégszdralairas és bélyegz
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INDOKOLAS

Az élelmiszer-a@lallitas soran a tapanyagok, igy példaul vitaminégyanyi anyagok, és
egyéb, taplalkozasi vagy élettani hatassal biréagoly (tovabbiakban: egyéb anyagok),
agymint, esszencialis zsirsavak, élelmi rostokphtédle ndvényi és gydgynévénykivonatok
széles kore kerulhet felhasznalasra. A vitaminokvdayi anyagok és bizonyos egyéb
anyagok élelmiszerekhez tértenhozzaadasaval kapcsolatos nemzeti rendelkezések
dsszehangolasdhoz kozosségi szabalyok elfogadasdtrasziikség, tekintettel az eléér
tagallami ebirasokra, melyek — egyeitlen versenyfeltételeket teremtve és ezaltal kdemet
hatdst gyakorolva a bélspiac mikodésére — a termékek szabad aramlasdnak akadalyat
képezték.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2006. decembddgamita el a vitaminok, asvanyi
anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerektie®rit hozzaadasarél szol6
1925/2006/EK rendeletet (tovabbiakban: 1925/2006feKdelet), amelynek rendelkezéseli
2007. jalius 1-jéil alkalmazandoéak.

Az Eurdpai Bizottsag az 1925/2006/EK rendelet lyatallépését megetéen kérte a rendelet
végrehajtasdhoz kapcsolodoan a tagallami kontaktmmtatainak megkuldését. Ennek
megfeleben 2007. marciusban az Orszagos Elelmezés- és IR@gdAdtudomanyi Intézet
(tovabbiakban: OETI) nemzeti kontaktpontként a Bizgnak bejelentésre kerdilt.

A gyartok szamos célbdl adnak hozza vitaminokatgsnyi anyagokat élelmiszerekhez,
példaul eredeti vitamin és asvanyi anyag tartalimelgreallitasa érdekében, amennyiben az a
gyartasi, tarolasi vagy kezelési folyamatok soradkkent, vagy az azon élelmiszerekéhez
hasonl6 tapérték biztositdsa érdekében, amelyekek @z élelmiszerek helyettesiteni
hivatottak. A hozzdadas torténhet tovabba techimamlogélokbdl is adalékanyagkeént,
szinezékként, aromaként, vagy mas, ezekhez hatdhé®znalas céljabal.

Az élelmiszerekhez hozzaadhatdé vitaminok, asvanyagok és ezek vegylletei az
1925/2006/EK rendelet mellékleteiben rogzitett podistan felsorolasra keriltek.

Egyes vitaminoktdl és asvanyi anyagoktdl vagy artkdalmazo 6sszetéktol eltérs egyéb
anyagokat kivonat vagy koncentratum formajaban ladmazza az élelmiszerekhez, ami
jelentbsen magasabb fogyasztast eredményezhet @zakbanyagokbdl, mint amennyi a
megfeleb és valtozatos étrend fogyasztasa soran a szebpeeZedrilhet. E gyakorlat
biztonsdgossaga esetenként komolyan vitatott, o szarmazo éhyok nem vilagosak,
ezért az egyeb anyagok terilete is szabalyozasyetjé

Az 1925/2006/EK rendelet tagallami veégrehajtasaediisegitése érdekében, a rendelet
alkalmazasa soran nyert gyakorlati tapasztalatdiggelemmel, illetve az 1925/2006/EK
rendeletben biztositott tagallami kezdeményezésekhpcsolodoan szilkséges egyes eljarasi
kérdések nemzeti szinten toréémeghatarozasa.
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Tekintettel ezen élelmiszerek kulonleges jellegéretermékek hatékony piacfelligyeleti
ellensrzésének megkonnyitése érdekében az 1925/2006/a#elet a tagallamok részére
notifikcids (bejelentési) kotelezettségiedsat teszi lehévé. Ennek megfeléen a rendelet
tervezet az élelmiszer gyartdja, illetve forgalnjaze€zamara élrja azon élelmiszereknek —
legké®bb a termék els magyarorszagi forgalomba hozatalaval egyiej — az OETI -hez
tortérd bejelentésének részletes szabalyait, amelyeki@niviokat, asvanyi anyagokat, vagy
ezek®l eltérs egyeb anyagokat adtak.

A vitaminok, asvanyi anyagok, vagy egyéb anyagokzhadésaval &hllitott élelmiszerek
bejelentéséhez kapcsoldddan a tervezet igazgatidgatiatasi dij fizetését irjakelA javasolt

Osszeg hasonl6 nagysagrendben kerllt megallapitgis$800,- Ft), mint az étrend-
kiegészitk OETI-hez tortét bejelentésekor fizetetidgazgatasi szolgaltatasi dij 6sszege.

Az igazgatdsi szolgdltatasi dijkoteles eljardsra esd kdzvetett koltseg szamitdsa:

dijkdteles eljarasok éves kdlisége/éves munkadrdk szama/létszdm Degy eljardsra
jutdé munkadra = egy eljardsra jutd kdzvetett koltség

71.785 ezer/2088/90/009,16 = 3499,12 Ft

71.785 ezer Ft a dikételes eljdrasok éves kdltsége
2088 Eves munkadrdk széma ésszesen

90 18 OFETI Iétszdm

9,16 az egy eljarasra jutd érdk szadma

Ennek alapjdn a mellékelt tabldzat a kdvetkezbképpen alakul:

3. sz. melléklet hé ora perc
1925/2006/EK rendelet és a 2008. évi XLVI. tv. 76.(9) c) pontjaban kapott
felhatalmazés alapjan vezed 350000 Ft 1989 Ft 33,14

143 000 Ft 813 Ft 13,54
207000 Ft 1176 Ft 19,60
Dij neve: diplomas 240 000 Ft 1 364 Ft 22,73
143 000 Ft 813 Ft 13,54

97 000 Ft 551 Ft 9,19
vitaminokat, asvanyi anyagokat és egyéb anyagokadrtalmazo élelmiszerek

nyilvantartasba vétele egyéb 120 000 Ft 682 Ft 11,36
Sziksé-
ges
munka-
idé Munka- Jarul ([ Koltség
Tevékenység megnevezése || Felhasznalt anyag (perc) kor Anyagar | Munkabér ék 0sszesen
Ugyfél tajékoztatasa
(Ggyfél fogadaskor) Kérelem
formanyomtatvany 30 E 52 341 92 485
Postai kiildemény elhozasa posta 5 E 51 15 72
Ugyféli tajékoztatas, telefonon telefon 20 E 227 61 289
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Ugyirat érkeztetése toll 20 E 227 61 289
oll6 vagy kés
érkezteb bélyegsd 0
Szignalas ugyintére toll 20 v 663] 199 861
Bejo irat iktatasa, ézmény
keresése, csatolasa
szamitégép 20 E 5P 227 61 341
Szamla elkészitése, postézés,iszémnégép 30 E 590 341 92 953
nyomtaté
fénymasolo
papir
boriték
tértivevény
postakéltség
Bejovs irat és mellékletek
attekintése jogtar, szakkonyvek,
szakcikkek, interneten
elérheb szakirodalom 180 D 104 4091| 1187 5 382
Sziikség esetén hianypotlasra
val6 felszélitas készitése
szamitogép, toll, papir 30 E 52 341 92 485
Hianypotlasra vald felszdlitas
postazasa szamitogép, toll, papir,
nyomtato, festékkazetta,
boriték, tértivevény,
postakéltség 20 E 317 227 61 606
Ismételten beérkézrat
érkeztetése,
szignalasa, ismételt attekintése
szamitogép, toll, papir 10 E 52 114 31 196
Ismételten beérkézrat szamitogép, toll, papir
ismételt attekintése
45 D 52 1023| 297 1372
Szakmai elleirzés
jogtar, szakkonyvek,
szakcikkek, interneten
elérheb szakirodalom 30 \Y 994| 298 1292
Visszaigazolas elkészitése,
nyomtaté
60 D 318 682 396 1 396
megkuldése az gyfélnek
fénymasolo
nyomtaté festékkazetta
papir ¢
boriték g
tértivény a
posta koltség
Adatok nyilvantartasba és
adatbéazisba tortérbevitele
szamitégép 20 D 455 132 586
Irattarozas papir, toll 10 E 52 114| 31 196
550 1571 10 123| 3 107 14 801
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Kozvetett koltség (20%) 3499
" Osszes koltség 18 30(
Megjegyzés:
A munkabér = a munkaddaforditds X az adott munkakorh6z tartozé perddijja Javasolt dij 18 300

javasolt dij = kerekitett 6sszes koltség

Az atlagbérek szamitasanal a mai napon rendellezéld intézeti adatokat vettiik
figyelembe, ennek tikrében az intézetben:

vezék atlagbére: 355.387,- R/f

diplomésok atlagbére: 251,24t/f6

egyéb kisegjitevékenységet védk: 118.898,- Fti

Az 1925/2006/EK rendeletben biztositott |étseiggel élve a tervezet ezen élelmiszerek
hatékony nyomonkdvetése érdekébedirgl a gyartd illetve a forgalmazd részére ezen
termékek piacrdl torténkivonasanak az OETI felé torigébejelentését.

A bejelentéshez kapcsoléddan az egyéb anyagoke@¥tik — azok rendkivil széles &or
felhasznalasara és hatasara tekintettel — bizorggetekben indokoltta teszi specialis
szakértelemmel rendelkg&zszakérbi testillet bevonasat. Ennek megfédsl a tervezet
rendelkezik egy ilyen testlilet felallitasarol, maginozva annak dsszetételét is.

Figyelemmel arra, hogy az egyéb anyagok vonatkbzds#és indokolt a vitaminokhoz és
asvanyi anyagokhoz hasonld lista felallitasa, &25106/EK rendelet Ill. szamu melléklete
szerint az egyéb anyagok a §fven harom csoportba — tiltott (A rész), korlatoaott
felhasznalhatd (B rész) és értékelés alatt allGagoly (C rész) — keriilnek besorolasra. A
Bizottsag sajat kezdeményezésére vagy a tagallaatiek nyujtott tajékoztatas alapjan
hatarozhat az egyéb anyagnak — szikség eseténl.—zellékletbe tortéh felvételébl. A
rendelettervezet tartalmazza az ilyen esetlegek#orduldo esetekben kévetehichemzeti
eljarasrendet.

Mivel kozOsségi szinten nem bizonyult szikségesnékminok és &svanyi anyagok
élelmiszerekhez torténkoteled hozzaadasanak édtasa, a tagallamok e teriletet &fint
meglé\b nemzeti jogszabdlyaikat fenntarthatjak, illetvgdadben Uj nemzeti jogszabalyok
megalkotasara van lelésegik. Ugyanez érvényes az egyéb anyagok megheattaroz
élelmiszerek éallitasa soran val6 felhasznalasanak tilalma vamiatozasa tekintetében. A
tervezet a bejelentési eljarashoz nemzeti szirapedolddo eljarast hatarozza meg.

Az 1925/2006/EK rendelet 13. cikke rogziti, hogyemmyiben egy tagallamnak alapos oka
van feltételezni, hogy egy termék — annak ellenéegy az 1925/2006/EK rendeletnek
megfelel — az emberi egészséget veszélyezteti,gallden sajat terlletén ideiglenesen
felfliggesztheti vagy korlatozhatja annak forgalnsataA tervezet szerint ilyen estekben a
hataskorrel rendelkézljaré hatosag dontéséaz OETI-t tajékoztatja.

A vitaminok és asvanyi anyagok hozzaadasaval kesgldimiszerek éallitasahoz
felhasznalhaté vitaminokat és asvanyi anyagokat1825/2006/EK rendelet 1. szamu
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melléklete, az egyes vitaminok és asvanyi anyagtiasznalhatdé formait az 1925/2006/EK
rendelet 1l. szdmu melléklete tartalmazza. A teeteatelmében az I. szamu mellékletben
nem szerepl vitaminok és asvanyi anyagok hasznalatat, valaminitaminok és asvanyi
anyagok Il. szdmua mellékletben nem szefedpirmaban valé felhasznalasat Magyarorszag
teriletén az OETI 2014. januar 19-ig engedélyezhatnennyiben az adott anyag
hozzaadaséaval készilt élelmiszer 2007. januar 184€dz0sség terilletén forgalomban volt,
valamint az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag amyag hasznélatara vagy annak
élelmiszerekben alkalmazott forméjara vonatkozdaergyujtott dokumentumok alapjan nem
hoz kedveitlen allasfoglalast.

A dokumentaciot legkébdb 2009. oktober 31-ig kell benyujtani az OETI-hamelyet az
OETI — az 1925/2006/EK rendeletégtisa alapjan — 2010. januar 19-ig tovabbit a
Bizottsagnak.
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