Hatalyos: 2010.1.1-2011.12.31.
36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet
a kiilonleges taplalkozasi célu élelmiszerekrol

Az élelmiszerekrdl szélo 2003. évi LXXXII. térvény 20. §-a (11) bekezdésének a) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan az alabbiakat rendelem el:

1. § (1) E rendelet el6irasait a Magyarorszagon forgalomba hozatalra szant azon
élelmiszerekre kell alkalmazni, amelyek kuldénleges dsszetételik vagy az el6allitAsuk soran
alkalmazott kilénleges eljaras kovetkeztében megfelelnek a meghatarozott taplalkozasi
céloknak (a tovabbiakban: kilénleges élelmiszerek), egyértelmiien megkllénboztethetéek az
altalanos kozfogyasztasra készult élelmiszerektél és az erre valo alkalmassaguk egyértelmien
kifejezésre jut jeldléslik, forgalomba hozataluk soran.

(2) A kulonleges élelmiszernek ki kell elégitenie:

a) az olyan fogyasztok specialis taplalkozasi igényeit:

aa) akik emésztési vagy anyagcserezavarban szenvednek,

ab) akiknek sajatos élettani allapotuk miatt bizonyos anyagok ellen6rzott mértékben torténd
fogyasztasa elényds, valamint

b) az egészséges csecsemdk és kisgyermekek specidlis taplalkozasi igényeit.

2. § (1) A ,diétas élelmiszer” megnevezés az 1. § (2) bekezdés a) pontja szerinti élelmiszerek
esetében hasznalhato.

(2) Az altalanos kozfogyasztasra készult élelmiszer jeldlése, megjelenitése és reklamozasa
soran tilos:

a) a diétas jelz6t Gnmagaban vagy mas szavakkal 6sszekapcsolva hasznaini,

b) barmely mas jeldlést vagy megjelenitést alkalmazni, amely arra utal, hogy a termék
kulénleges élelmiszereknek mindésdil.

(3) Ha az altalanos kozfogyasztasra készilt élelmiszer valamely kulonleges taplalkozasi cél
kielégitésére alkalmas, akkor a kuldnleges élelmiszerré mindsités érdekében a 13. § szerint kell
eljarni.

(4) Az 1. szamu melléklet 1. részében felsorolt élelmiszerekre vonatkozé kilon jogszabalyok
szerinti kovetelményeknek meg nem felel6 élelmiszernek kilonleges élelmiszerként torténd
ideiglenes forgalmazasara szolé engedélyt az Eurdpai Unié Bizottsagatdl (a tovabbiakban:
Bizottsag) a 13. § szerint lehet kérelmezni.

3. § (1) A kulénleges élelmiszer dsszetételének vagy jellegének meg kell felelnie a
meghatarozott kiilénleges taplalkozasi célnak.

(2) A kllénleges élelmiszernek meg kell felelnie az &ltalanos kozfogyasztasra készult
élelmiszerekre vonatkozé el6irasoknak is, kivéve, ha attol a kulonleges taplalkozasi cél elérése
érdekében térnek el.

4. § (1) Az 1. szamu melléklet |. A. részében felsorolt kuldnleges taplalkozasi célu
élelmiszercsoportokra vonatkozo kulén jogszabalyok tartalmazzak:

a) a kulonleges élelmiszer 0sszetételére vagy jellegére vonatkozo alapvet6 kovetelményeket,

b) a nyersanyagok minéségére vonatkozo rendelkezéseket,

c) a higiéniai kdvetelményeket,

d) a 3. § (2) bekezdése szerinti - megengedett - eltéréseket,

e) a felhasznalhat6 adalékanyagok jegyzékét;

f) a kuldnleges élelmiszer jeldlésére, megjelenitésére és reklamozasara vonatkozé
el6irasokat,

g) az el6irasoknak valé megfelelés ellen6rzéséhez szikséges mintavételi eljarasokat és
analitikai modszereket.



(2) A klldnleges élelmiszer elballitasahoz - a kulénleges taplalkozasi cél elérése érdekében -
tapértékndveld anyag a kilonleges taplalkozasi célokra szant élelmiszerekhez adhaté
tapértékndvelé anyagokrél szélo, 2009. oktéber 13-i 953/2009/EK bizottsagi rendeletben (a
tovabbiakban: 953/2009/EK bizottsagi rendelet) foglaltak szerint hasznalhato fel.

(3)-(3)

(6) Az U élelmiszerekre és élelmiszer-alapanyagokra vonatkozé rendelkezések
figyelembevételével a kulonleges élelmiszer elballitdsahoz olyan anyagok is felhasznalhatok,
amelyek nem szerepelnek a 953/2009/EK bizottsagi rendeletben. Az Orszagos Elelmezés- és
Taplalkozastudomanyi Intézet (a tovabbiakban: OETI) a gyartétdl, import esetén az importal6tol
kérheti azokat a tudomanyos dokumentumokat, amelyek bizonyitjdk, hogy az adott anyag
hasznalhaté az elérni kivant taplalkozasi cél érdekében. Abban az esetben, ha a bizonyitékok
kénnyen hozzaférhet6 kdzleményben talalhaték, elegendé a kbzleményre térténd hivatkozas.

5. § (1) A kuldénleges élelmiszer jeldlése, megjelenitése és reklamozasa soran tilos a
terméknek betegséget megel6z6 vagy gyogyitd hatast tulajdonitani, illetve ilyen tulajdonsagra
utalni.

(2) Az (1) bekezdésben irtaktol csak kildnodsen indokolt esetben, a 13. § szerint lehet eltérni.

(3) Az (1) bekezdés nem zarja ki a kilénleges élelmiszerrel kapcsolatos informacioknak és
ajanlasoknak a kizarélag az orvostudomany, a taplalkozastudomany, valamint gydgyszerészet
terén képzett szakemberek korében torténd terjesztését.

6. § (1) Az élelmiszerek jelolésére, megjelenitésére és reklamozasara vonatkozé altalanos
el6irasokat a kulonleges élelmiszerek esetében az alabbi kiegészitésekkel kell alkalmazni:

a) a megnevezéséhez kapcsolddoéan fel kell tlintetni a termék kilonleges taplalkozasi
jellemzéit. Az 1. § (2) bekezdés b) pontja szerinti készitményen a termék rendeltetésére kell
utalni;

b) olyan termék jel6lésén, amelyre vonatkozéan a 4. § (1) bekezdése szerinti kilén jogszabaly
nincs, annak megjelenéséig a kovetkezéket kell felttintetni:

ba) a termék minGéségi és mennyiségi Osszetételét vagy annak az eljarasnak a megnevezését,
amely a termék kuldnleges taplalkozasi jellemzdit biztositja;

bb) 100 gramm (g), vagy 100 milliliter (ml) arusitott termékre, illetve ahol adott mennyiség
elfogyasztasa javasolt, az egy adag fogyasztasra kész termékre vonatkozé energiatartalmat
kilojoule-ban (kJ) és kilokaloriaban (kcal), tovabba a fehérje, szénhidrat és zsir mennyiségét.

(2) Amennyiben a kuldnleges élelmiszer 100 g-ra vagy 100 ml-re vonatkozd energiatartalma
kevesebb, mint 50 kd (12 kcal), az energiatartalom pontos megadasa helyettesithetd a
koévetkezé kifejezések valamelyikével: ,energiatartalom kevesebb, mint 50 kJ (12 kcal)/100 g”,
vagy ,energiatartalom kevesebb, mint 50 kJ (12 kcal)/100 ml”.

7. § (1) A kuldnleges élelmiszer csak elére csomagolt formaban hozhaté kereskedelmi
forgalomba a végs6 fogyasztdé szamara. A csomagolasnak teljes mértékben be kell fednie a
terméket.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltak alél az OETI felmentést adhat, amennyiben a kiilénleges
élelmiszerre vonatkozd 6. § szerinti adatok az értékesitéskor a fogyaszté szamara jol lathaté
modon rendelkezésre allnak.

(3) Az (1) bekezdés rendelkezését nem kell alkalmazni arra a kuldnleges élelmiszerre,
amelyet a vendéglatas keretén belul allitanak el6 és az eléallitd vendéglatdhelyen kinalnak fel
fogyasztasra. Az ilyen terméket elkildnitetten kell tarolni és el kell latni a 6. § szerinti adatokkal.

8. § (1) A kuldnleges taplalkozasi célu élelmiszerek hatékony hatdsagi ellenbérzése érdekében
az 1. szamu melléklet |. A. 1. pontjaban szerepl6 anyatej-helyettesitd tapszerek, valamint I. A. 2.
pontjaba, tovabba I. B. 3. pontjaba tartozo élelmiszerek esetében:

a) a termék elsé magyarorszagi forgalomba hozatalakor a gyartdé vagy az importér legkésdbb
a termék forgalomba hozatalaval egyidejlleg koteles bejelenteni a kulonleges élelmiszert az
OETI-nél a 4. szadmu melléklet szerinti adatok kozlésével és a termék cimkéjének
megkuldésével,



b) ha a termék az Eurdépai Gazdasagi Térség valamely tagallamaban (a tovabbiakban:
tagallam) mar forgalomban van, a gyarténak vagy importérnek az elsé bejelentéskor megadott
informacidkat magyar vagy angol nyelven kell benyujtania az OETI-hez, és meg kell neveznie
azt az intézmeényt, amelyhez az els6 bejelentést tették.

(2) Szilkség esetén az OETI a gyartétdl vagy az importértdl kérheti a 6. § (1) bekezdés ba)
pontja szerinti informaciokat, valamint azokat a tudomanyos adatokat, amelyekkel igazolhato,
hogy a kulonleges élelmiszer megfelel az 1. § (2) bekezdése szerinti kovetelményeknek. Abban
az esetben, ha a bizonyitékok kdénnyen hozzaférhetd kdzleményben talalhaték, elegendé a
kézleményre valo hivatkozas.

(3) Az (1) bekezdés szerinti bejelentésért a kulon jogszabaly szerinti igazgatasi szolgaltatasi
dijat kell fizetni.

(4) Az (1) bekezdés alkalmazasaban

a) cimke alatt a termék magyar nyelvi grafikgja, import esetén a termék eredeti és magyar
nyelvi kiegészité cimkeéje (potcimkéje) is értendd,

b) elsé forgalomba hozatalnak mindsul az is, ha a mar bejelentett és forgalmazott termék
Osszetételében, az dsszetevOk aranyaban, vagy a jeldlés barmely elemében valtozas torténik.

9. § A klildnleges élelmiszer forgalmazasa az 6sszetétellel, gyartasi leirassal, megjelenitéssel
vagy jeloléssel kapcsolatos indokra hivatkozassal nem tilthaté vagy korlatozhaté, ha megfelel a
jelen rendelet, illetve a ra vonatkozo kilon jogszabaly eléirasainak.

10. § (1) A kulonleges élelmiszerek ellenérzését az élelmiszerekrdl sz6ld 2003. évi LXXXII.
torvény 11. § (1) bekezdése szerinti hatdésagok vegzik.

(2) Az el6irasok betartasanak ellenérzése érdekében vagy azok megsértése, illetve egészségi
artalom lehetéségének gyanuja esetén a taplalkozasi jellemzék laboratériumi vizsgalatat az
Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat (a tovabbiakban: ANTSZ) regionalis
intézetének laboratériuma, illetve az OETI, az élelmiszer-biztonsagi és élelmiszer-minéségligyi
megfeleléség laboratériumi vizsgalatat a Mezb6gazdasagi Szakigazgatasi Hivatal (a
tovabbiakban: MgSzH) kdzponti és tertleti laboratériumai végzik.

(3) Ha a termék meghatarozott taplalkozasi céloknak vald6 meg nem felelését az azt
foglalkozasa soran felhasznald személy, az el6allitd vagy a forgalmazé észleli, errél a
tudomasara jutast kdvetéen haladéktalanul kételes értesiteni az ANTSZ regionélis intézetét.

(4) Az ANTSZ regionalis intézete a (3) bekezdés szerinti bejelentést soron kiviil kivizsgélja, és
annak eredményérdl gyorsjelentésben értesiti az OETI-t, tajékoztatja az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatalt (a tovabbiakban: OTH), valamint - ha vizsgalat soran élelmiszer-biztonsagi kockazatra
utal6 adat merul fel - az MgSzH Kdzpontot is.

11. § (1) Az ANTSZ-nek a gyartd, illetve importér székhelye szerinti regionélis intézete - az
arra okot add koérulmény elharitdsanak igazolasaig - ideiglenesen felfliggeszti a termék
forgalmazasat, ha a kulonleges élelmiszer nem felel meg az 1. § (2) bekezdésében foglaltaknak,
vagy veszélyezteti az emberi egészséget.

(2) Az MgSzH-nak a gyarto, illetve importér székhelye szerinti igazgatésaga - az arra okot add
kérilmény elharitasanak igazolasaig - ideiglenesen felfliggeszti a termék forgalmazasat, ha a
kilonleges élelmiszer nem felel meg a vonatkozd élelmiszer-biztonsagi és mindségi
kovetelIményeknek.

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti intézkedésérél az (1) és a (2) bekezdés szerinti szerv
haladéktalanul értesiti az OTH-t és az OETIt, valamint a Bizottsdg és a tagallamok
tajékoztatasa érdekében a Magyar Elelmiszer-biztonsagi Hivatalt, kozélve az intézkedés okat.

12. § (1) Az ANTSZ regiondlis intézete ideiglenesen felfliggesztheti vagy megtilthatja a kiilén
jogszabalyban szabalyozott, az abban foglalt el6irdsoknak megfelel6 kildnleges élelmiszer
forgalmazasat, amennyiben () informacié eredményeként, vagy a meglévé informaciok
Ujraértékelése alapjan megallapitast nyer, hogy az veszélyezteti a fogyaszté egészségét.

(2) Az (1) bekezdés szerinti intézkedésrél a regionalis intézet haladéktalanul értesiti az OETI-t.



(3) Az OETI az (1) bekezdés szerinti intézkedésrél - a Bizottsag és a tagallamok tajékoztatasa
érdekében - haladéktalanul értesiti a Magyar Elelmiszer-biztonsagi Hivatalt, kozélve az
intézkedés okat.

13. § (1) Altalanos kozfogyasztasra késziilt élelmiszer kiilénleges élelmiszerré mindsitése, a
termékspecifikus eldirastol eltérd 6sszetételli kiildnleges élelmiszer forgalomba hozatala, illetve
kuldnleges élelmiszernek emberi betegséget megel6z6, kezel6 vagy gyogyitd tulajdonsagot
tulajdonitd jeldlés, megjelenités reklamozas engedélyezése iranti a kérelmet az OETI-hez kell
benyujtani. A kérelemhez mellékelni kell az elbiralashoz sziikséges, a kérelmet alatamaszté
megfeleld dokumentumokat, valamint tudomanyos és szakmai indoklast.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kérelmet az OETI tovabbitja a Bizottsaghoz. A Bizottsag, illetve a
Tanacs dontéséig a kérelem szerinti termékek az 5. § (2) bekezdés szerinti kivétellel, kilénleges
élelmiszerként nem gyarthatok, illetve forgalmazhatok.

14. § (1) Ez a rendelet a Magyar Koztarsasagnak az Eurdpai Unidhoz térténd csatlakozasardl
sz06l6 nemzetkozi szerz6dést kihirdet6 torvény hatalybalépésének napjan lép hatalyba.

(2) Ez a rendelet a kulénleges taplalkozasi célu élelmiszerekrél szold, 2009. majus 6-i
2009/39/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek valé megfelelést szolgalja.

(3) Ez a rendelet a kuldnleges taplalkozasi célokra szant élelmiszerekhez adhato
tapértéknovelé6 anyagokrol szold, 2009. oktéber 13-i 953/2009/EK bizottsagi rendelet
végrehajtasahoz szikséges rendelkezéseket allapit meg.

1. szamu melléklet a 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelethez

A kiilénleges taplalkozasi célu élelmiszerek termékcsoportjai
I. A. Termékspecifikus el6irassal szabalyozott kiilonleges élelmiszerek

1. Anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészitd tapszerek

2. Specialis gydgyaszati célra szant tapszerek

3. CsecsemOk és kisgyermekek szamara készult, feldolgozott gabonaalapu élelmiszerek,
bébiételek

4. Testtdmegcsokkentés céljara szolgald csdkkentett energiatartalmu élelmiszerek

B. Termékspecifikus el6irassal jelenleg nem szabalyozott kildnleges élelmiszerek

1. Nagy izomerd kifejtését elésegitd, els6sorban sportoloknak, nehéz fizikai munkat
végzéknek szant élelmiszerek

Ezen termékek fehérje, szénhidrat, zsir, vitamin, dsvanyi anyag és egyéb bioldgiailag fontos
anyag Osszetev6i kénnyen hasznosuld formaban tartalmazzak a megndvekedett
tapanyagszikséglet fedezéséhez sziikséges anyagokat és 6sszetétellk, valamint a dokumentalt
vizsgalati eredmények, szakvélemények alapjan hozzajarulnak a kitizott cél eléréséhez.

2. Szénhidrat anyagcserezavarokban szenveddk szamara készult diabetikus élelmiszerek:

a) szénhidrattartalma sut6- és tésztaipari készitményeknél legalabb 30%-kal, egyéb
élelmiszereknél legalabb 50%-kal alacsonyabb legyen, mint a vele &sszehasonlithaté
hagyomanyos élelmiszeré;

b) csokoladéra az a) pontban foglaltak nem vonatkoznak, hozzaadott cukorként csak fruktozt
tartalmazhatnak;

c) hozzaadott mono- és diszaharidot, vagy ilyen tartalmu anyagot nem tartalmazhatnak és a
természetes mono- és diszaharid-tartalmuk legfeljebb 3% lehet;

d) az a) és c) pontban kdzolt eldirasok a fruktézra nem vonatkoznak.

3. Egyéb, az el6z6ekben fel nem sorolt kiilénleges taplalkozasi célu élelmiszerek.



2-3. szamu melléklet a 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelethez

4. szamu melléklet a 36/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelethez

Adatlap kiilébnleges taplalkozasi célu élelmiszerek bejelentéséhez

Mellékletek:
1. Bejelent6 cég adatai
Név:
Cim:
Telephely, elérhetdség:

2. Termék eredete
Orszag:

ElSallité neve:
Eléallité cime:
Eléallitas helye:
El6allitd elérhetbsege:

3. A terméket Magyarorszagon hoztak be el6szér az Eurépai Gazdasagi Térségq terliletére:
igen nem

Nemleges valasz esetén az Eurépai Gazdasagi Térség adott orszaganak megnevezése:

3. Termék megnevezése

4. Termék besorolasa

5. Termék egységnyi mennyiségére szamitott 6sszetétel csékkend mennyiségi sorrendben

Név Aktiv/hasznos rész Mennyiség

6. Erzékszervi tulajdonségok:
Megjelenés (szin, iz, illat, forma stb.)

7. Csomagolas, mennyiségi jellemzo6k:
8. Jelolés (mellékelve):

9. Az importalo nyilatkozata arrol, hogy a termék a szarmazasi orszagban az oftani
eléirasoknak megfelel6en van forgalomban (csak import esetén)

10. A kérelmet kiallité adatai:
Név:

Cim:

Elérhetdség:

Kiallitas datuma



Cégszerli alairas és bélyegzé



