PAGE  
2

A nemzeti erőforrás miniszter 

…/2011. (…) NEFMI rendelete

a vitaminok, ásványi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez történő hozzáadásának egyes kérdéseiről 


Az élelmiszerláncról és hatósági felügyeletéről szóló 2008. évi XLVI. törvény 76. § (9) bekezdés c) pontjában kapott felhatalmazás alapján, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelnökséget vezető államtitkár feladat- és hatásköréről szóló 212/2010. (VII. 1.) Korm. rendelet (a továbbiakban: Kr.) 94. § c) pontjában meghatározott feladatkörében eljáró vidékfejlesztési miniszterrel egyetértésben, a Kr. 41. § d) pontjában meghatározott feladatkörömben eljárva a következőket rendelem el: 

1. §

(1) A vitaminok, ásványi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez történő hozzáadásáról szóló, 2006. december 20-i 1925/2006/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet (a továbbiakban: 1925/2006/EK rendelet) 3. cikk (1) bekezdése szerinti, az élelmiszerekhez adható vitaminokat és ásványi anyagokat, valamint vitamin- és ásványianyag-vegyületeket tartalmazó listák módosításának kezdeményezése iránti kérelmet az Országos Élelmezés- és Táplálkozástudományi Intézethez (a továbbiakban: OÉTI) kell benyújtani. 
(2) Az 1925/2006/EK rendelet 8. cikk (2) bekezdésében – az élelmiszerekhez adható bizonyos egyéb anyagoknak az 1925/2006/EK rendelet III. mellékletébe történő felvétele tekintetében – a tagállamoknak biztosított kezdeményezés esetén a kérelmet az OÉTI-hez kell benyújtani.

2. §

Az 1. § szerinti kérelmet az OÉTI továbbítja az Európai Bizottsághoz. 

3. §

(1) A hatékony hatósági ellenőrzés megkönnyítése érdekében azon élelmiszereket, amelyekhez vitaminokat, ásványi anyagokat, valamint a vitaminoktól vagy ásványi anyagoktól eltérő, táplálkozási vagy élettani hatással rendelkező egyéb anyagokat (a továbbiakban: egyéb anyag) adtak, a termék első hazai forgalomba hozatalakor a gyártó vagy a forgalmazó legkésőbb a termék forgalmazásának megkezdését megelőzően 30 nappal köteles bejelenteni az OÉTI-nél.
(2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentést az 1. melléklet szerinti adatok hiánytalan közlésével, a jogszabály szerinti címke egyidejű megküldésével kell megtenni.
(3) Az 1. melléklet szerinti adatlap az OÉTI honlapján elektronikus formában közzétételre kerül.
(4) Az (1) bekezdés alkalmazásában 

a) címke alatt a termék magyar nyelvű grafikája vagy grafikai terve, import esetén a termék eredeti és magyar nyelvű pótcímkéje, illetve ez utóbbi tervezete is értendő,

b) első forgalomba hozatalnak minősül az is, ha a már bejelentett és forgalmazott termék összetételében, az összetevők arányában, vagy a jelölés bármely elemében változás történik.
(5) A (2) bekezdésben foglaltakon túl a bejelentésnek tartalmaznia kell a gyártó nyilatkozatát a termékben felhasznált valamennyi vitaminról, ásványi anyagról és egyéb anyagról, valamint azok mennyiségéről.

(6) A bejelentett termékről a hatékony hatósági ellenőrzés elősegítése érdekében az OÉTI értesíti az Országos Tisztifőorvosi Hivatalt (a továbbiakban: OTH).
(7) A termék címkéjén, valamint a termék megjelenítése, reklámozása során az OÉTI-hez történt bejelentés tényére semmilyen formában nem lehet utalni.
(8) Az (1) bekezdés szerinti élelmiszerek hatékony nyomonkövetésének további elősegítése érdekében a gyártó, illetve a forgalomba hozó ezen termékek gyártásának, illetve a Magyar Köztársaság területén történő forgalmazásának megszüntetéséről az ezen tények bekövetkezésétől számított 15 napon belül értesíti az OÉTI-t.

4. §

(1) A fővárosi és megyei kormányhivatal kistérségi (fővárosi kerületi) népegészségügyi intézete (a továbbiakban: kistérségi népegészségügyi intézet) a 1925/2006/EK rendelet hatálya alá tartozó élelmiszerek hatósági ellenőrzése során a fogyasztók egészségének védelme érdekében a 3. § (2) bekezdése szerinti adatokon kívül a hatósági ellenőrzés tárgyát képező további dokumentumokat kérhet a gyártótól vagy a forgalmazótól. 
(2) Ha a termék (1) bekezdés szerinti hatósági ellenőrzése során az élelmiszer értékelése szükségessé válik, az értékelést – különösen a 3. § (2) bekezdése szerint bejelentett, illetve az (1) bekezdés szerint beérkezett adatok alapján – az OÉTI végzi.
(3) Az értékelés eredményéről az OÉTI – az OTH egyidejű tájékoztatása mellett –szakvélemény formájában tájékoztatja az (1) bekezdés szerinti megkereső szervet.
(4) A vitaminokkal, ásványi anyagokkal, illetve egyéb anyagokkal dúsított élelmiszerek előállításához – az egyéb anyagok körében – semmilyen formában nem használható olyan anyag, amely mennyiségére és terápiás hatására tekintettel gyógyszernek minősül, illetve olyan anyag, amely teratogén, mutagén, karcinogén, pszichoaktív vagy más, az emberi szervezetre ártalmas hatást fejthet ki.
(5) Amennyiben az (1) bekezdés szerinti hatósági ellenőrzés során felmerül annak a gyanúja, hogy az élelmiszerben a (4) bekezdés szerinti gyógyszernek minősülő anyag található, a kistérségi népegészségügyi intézet az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálatról, a népegészségügyi szakigazgatási feladatok ellátásáról, valamint a gyógyszerészeti államigazgatási szerv kijelöléséről szóló 323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet szerinti gyógyszerészeti államigazgatási szervtől a kérdés tisztázása érdekében szakvéleményt kérhet.
(6) Az előírások betartásának ellenőrzése érdekében vagy azok megsértése, illetve egészségi ártalom lehetőségének gyanúja esetén a laboratóriumi vizsgálatokat a kistérségi népegészségügyi intézet és az OÉTI laboratóriumai, illetve élelmiszerek vizsgálatára akkreditált független laboratórium végzi.
(7) A termék meghatározott táplálkozási célnak való meg nem felelését észlelő személy, illetve az előállító vagy forgalmazó a meg nem felelés észlelését követően haladéktalanul köteles erről értesíteni a fővárosi és megyei kormányhivatal népegészségügyi szakigazgatási szervét (a továbbiakban: megyei népegészségügyi szakigazgatási szerv).
(8) A megyei népegészségügyi szakigazgatási szerv a (6) bekezdés szerinti bejelentést kivizsgálja és annak eredményéről gyorsjelentésben értesíti az OÉTI-t, valamint tájékoztatja az OTH-t.

5. §

(1) A vitaminokat, ásványi anyagokat, illetve egyéb anyagokat nem lehet olyan élelmiszerekhez adni, melyek az élelmiszerekkel kapcsolatos, tápanyag-összetételre és egészségre vonatkozó állításokról szóló 2006. december 20-i 1924/2006/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet 4. cikkében említett tápanyagprofilnak nem felelnek meg. 

(2) Az 1925/2006/EK rendelet III. számú melléklet A., B. és C. részei szerinti, tiltott, korlátozottan felhasználható, valamint a 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (2) bekezdés c) pontja szerinti, közösségi értékelés alatt álló egyéb anyagok listáját az OÉTI honlapján közzéteszi.

6. §

Ha a megyei kormányhivatal élelmiszerlánc-biztonsági és állategészségügyi igazgatósága vagy az egészségügyi hatósági és igazgatási tevékenységről szóló 1991. évi XI. törvény 4. § (5) bekezdés c) pontjának cb) alpontja szerinti feladatkörében eljáró kistérségi népegészségügyi intézet az 1925/2006/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése alapján a termék forgalmazását átmenetileg felfüggeszti, illetve korlátozza, e döntése tárgyában hozott határozatát az OÉTI-vel is közli.
7. §

(1) Ez a rendelet a kihirdetését követő 30. napon lép hatályba.
(2) Az e rendelet hatálybalépésekor forgalomban lévő, e rendelet hatálya alá tartozó élelmiszert e rendelet hatálybalépését követő 60 napon belül a gyártó vagy a forgalmazó a 3. §-ban foglaltak szerint köteles bejelenteni az OÉTI-nél. 

(3) Ez a rendelet a vitaminok, ásványi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez történő hozzáadásáról szóló, 2006. december 20-i 1925/2006/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet 3. cikke (3) bekezdésének, 8. cikke (2) bekezdésének, 13. cikke (1) bekezdésének, 15. cikkének, valamint 17. cikke (1) és (2) bekezdésének végrehajtásához szükséges rendelkezéseket állapítja meg.
1. melléklet a …/2011. (…) NEFMI rendelethez 

A vitamin/ásványi anyag hozzáadásával készülő, illetve korlátozott, vagy közösségi értékelés alatt álló bizonyos egyéb anyagot tartalmazó élelmiszer bejelentéséhez szükséges adatok

1. A bejelentő adatai

1.1. név

1.2. cím

1.3. telephely, elérhetőség

1.4. kapcsolattartó személy neve, címe, elérhetősége (lehetőség szerint elektronikus levélcím is)

2.1. A termék megnevezése

2.2. A termék besorolása

2.3. A termék eredete (ország)

2.4. Az előállítás helye

3.1. Annak közlése, hogy a terméket az Európai Gazdasági Térség területén Magyarországon hozták-e első alkalommal forgalomba

3.2. A 3.1. pontban foglaltakra adott nemleges válasz esetén az Európai Gazdasági Térség érintett országának megnevezése

4. A termék összetevőinek felsorolása csökkenő mennyiségi sorrendben
5. Csomagolás, kiszerelés típusa

6. Forgalomba hozatal várható időpontja

7. Dátum
8. Cégszerű aláírás és bélyegző
Indokolás
1. Az előterjesztés célja

1.1. Az előterjesztés elfogadásával elérni kívánt közpolitikai cél

Az élelmiszer-előállítás során a tápanyagok (így például a vitaminok és az ásványi anyagok), valamint az egyéb, táplálkozási vagy élettani hatással bíró anyagok (továbbiakban: egyéb anyagok), úgymint esszenciális zsírsavak, élelmi rostok, különféle növényi és gyógynövénykivonatok széles köre kerülhet felhasználásra. A vitaminok, ásványi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez történő hozzáadásával kapcsolatos nemzeti rendelkezések összehangolása, a belső piaci versenyképesség előmozdítása érdekében került elfogadásra a vitaminok, ásványi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez történő hozzáadásáról szóló, 2006. december 20-i 1925/2006/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet (a továbbiakban: 1925/2006/EK rendelet). 
A tervezet az 1925/2006/EK rendelet tagállami végrehajtása érdekében a rendelet alkalmazása során nyert gyakorlati tapasztalatokra figyelemmel, valamint a közösségi rendeletben biztosított tagállami kezdeményezésekhez kapcsolódóan egyes eljárási kérdések nemzeti szinten történő meghatározására tesz javaslatot. 
1.2. Az előterjesztés szükségességének okai

Vitaminok, ásványi anyagok, és egyéb anyagok hozzáadása élelmiszerekhez a táplálkozás-egészségügyi célzott hatásokon kívül történhet technológiai célokból is adalékanyagként, színezékként, aromaként, vagy más, ezekhez hasonló felhasználás céljából. A tervezett szabályozást az 1925/2006/EK rendelettel összhangban kizárólag azokra az élelmiszerekre kell alkalmazni, amelyekhez vitaminokat, ásványi anyagokat vagy egyéb, táplálkozási vagy élettani hatással bíró anyagokat az élelmiszer-előállítás során a fent említett két fő célból adnak hozzá. 
Az 1925/2006/EK rendelettel összefüggésben kis terjedelmű végrehajtási típusú jogalkotás indokolt. E körben végrehajtási típusú rendelkezés segítheti a jogalkalmazást, elsősorban az 1925/2006/EK rendelet 3. és 8. cikkéhez (közösségi listák módosítására vonatkozó javaslattétel) kapcsolódóan.

Szakmai szempontból szintén indokolt a tagállami piacfelügyeleti hatóság tevékenységének elősegítése az 1925/2006/EK rendelet 15. cikkével összefüggésben. Tekintettel a vitaminokat, ásványi anyagokat, és egyéb anyagokat tartalmazó ún. dúsított élelmiszerek különleges jellegére, e termékek hatékony tagállami piacfelügyeleti ellenőrzésének megkönnyítése érdekében az 1925/2006/EK rendelet lehetővé teszi a tagállamok részére, hogy előírják  a termékek kötelező notifikációját (bejelentését) a tagállami hatóságoknak. Ennek megfelelően a rendelettervezet az élelmiszer gyártója, illetve forgalmazója számára előírja azon élelmiszerek bejelentésének részletes szabályait, amelyekhez vitaminokat, ásványi anyagokat, vagy ezektől eltérő egyéb anyagokat adtak.
A kötelező bejelentés bevezetését egyrészt indokolja az uniós rendelet 16. cikke, mely előírja, hogy a tagállamok 2012. július 1-jéig a Bizottság számára megküldenek minden szükséges és vonatkozó információt, így az uniós rendelet hatálya alá tartozó élelmiszerekkel kapcsolatosan a tagállamban meglévő adatokat is, amelyek az Európai Parlament és a Tanács számára a rendelet végrehajtásáról szóló jelentés elkészítéséhez szükségesek. Tekintettel arra, hogy a dúsított élelmiszerek kötelező engedélyezési eljárása az Európai Unióhoz való csatalakozást megelőzően megszűnt, jelenleg előzetes információ nem áll a tagállami illetékes hatóság rendelkezésére e termékek piaci helyzetére, összetételére vonatkozóan.

A dúsított élelmiszerek humán táplálkozás-élettani, és a biztonságos fogyaszthatóság szempontjából történő értékelése elengedhetetlen a lakosság egészségének védelme érdekében. Erre tekintettel a kötelező bejelentési eljárást az is indokolja, hogy a termékekben felhasználható bizonyos egyéb anyagok vonatkozásában az uniós rendelet nem tartalmaz speciális előírásokat, így az egyéb anyagok köre rendkívül nagy lehet, kezdve az izolált hatóanyagoktól egészen a gyógynövényekig, vagy akár gyógyszerhatóanyagokig. Ismert, hogy ezekben az élelmiszerekben is előfordulhatnak olyan hatóanyagok, melyek pl. az étrend-kiegészítőkben is megtalálhatók, és az irodalmi adatok alapján kockázatot jelenhetnek a fogyasztó számára. Az amerikai Élelmiszer- és Gyógyszer Hivatal (Food and Drug Administration, FDA) közleménye szerint bizonyos kávékeverékekben szintetikus gyógyszerhatóanyagot, bizonyos étrend-kiegészítőkben szildenafilt találtak. Valószínűsíthető, hogy az étrend-kiegészítőkre vonatkozó, a tárcánál jelenleg előkészítés alatt álló szabályozás tervezett szigorítása arra fog ösztönözni egyes gyártókat, hogy élelmiszerekben egyébként nem kívánatos összetevőket a dúsított élelmiszerekhez adjanak hozzá. Emellett az élelmiszeripari fejlesztéseken belül egyre növekvő trend tapasztalható a „funkcionális élelmiszerek” terén, amelyek hivatalosan valójában dúsított élelmiszerek.

A dúsított élelmiszerek a forgalomban minden különösebb jelzés nélkül jelennek meg, így a fogyasztó nem minden esetben érzékeli, hogy a termékek a hagyományos tápanyagokon kívül egyéb, esetleg potenciálisan kockázatos anyagokat is tartalmaznak (ide tartoznak például az energiaitalok is), így a sérülékeny csoportok, pl. a gyerekek, idősek, terhes és szoptató anyák, krónikus betegségben szenvedők nagyobb közegészségügyi veszélynek vannak kitéve. A bejelentési rendszer megléte esetén az érintett tagállami szerveknek megfelelő mennyiségű információ áll rendelkezésükre az adott termékkel kapcsolatos közegészségügyi kockázat felmérésére, értékelésére, ezáltal a hatékony hatósági intézkedések elősegítésére. A notifikáció elmaradása esetén a termékek összetételére vonatkozó információ hiánya nem várt, egészségkárosodással járó esemény esetén a megfelelő gyorsaságú hatósági intézkedést nehezíti.

Kiemelten kezelendők ezek az élelmiszerek nem csak a hozzáadott anyagok jellege, tulajdonságai miatt, hanem abban a vonatkozásban is, hogy ne kerülhessenek a piacra olyan, egyébként kedvező élettani hatással rendelkező anyagokkal dúsított élelmiszerek, melyek alapösszetétele nem felel meg az egészséges táplálkozás igényeinek (pl. nagy só-, zsír-, telített zsírsav-, vagy transzzsírsav-tartalmú élelmiszerek).

A tárgykörben érvényes felhatalmazó rendelkezés van hatályban. Az élelmiszerláncról és hatósági felügyeletéről szóló 2008. évi XLVI. törvény 76. § (9) bekezdés c) pontjában kapott felhatalmazás alapján az egészségügyért felelős miniszter az élelmiszer-biztonságért felelős miniszterrel egyetértésben rendeletben szabályozza a vitaminok, ásványi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez történő hozzáadására, az ilyen élelmiszerek bejelentésére, értékelésére vonatkozó előírásokat.
1.3. Az előterjesztéssel érintett közfeladat változása

A javaslat

a) új közfeladat ellátására

b) meglévő közfeladat hatékonyabb ellátására vagy

c) közfeladat megszüntetésére

irányul?

Az érintett közfeladat: jogharmonizáció. 

2. Az igénybe vett eszközök

2.1. Jogalkotás

Az 1925/2006/EK rendelet – tekintettel a dúsított élelmiszerek különleges jellegére – a hatékony piacfelügyeleti ellenőrzés megkönnyítése érdekében a tagállamok részére notifikációs (bejelentési) kötelezettség előírását teszi lehetővé. A legkésőbb a termék első magyarországi forgalomba hozatalát megelőzően 30 nappal való bejelentés kötelezővé tétele csak jogszabállyal történhet. 
Az 1925/2006/EK rendeletben biztosított további lehetőséggel élve a tervezet a dúsított élelmiszerek hatékony nyomonkövetése érdekében előírja a gyártó illetve a forgalmazó részére a termékek piacról történő kivonásának – annak megtörténtét követően – az Országos Élelmezés- és Táplálkozástudományi Intézet felé történő bejelentését. 
A határidők előírása eljárási szabály, az eljárás lefolytatása érdekében szükséges a meghatározása, és álláspontunk szerint nem ellentétes a 1925/2006/EK rendeletben foglaltakkal.

A dúsított élelmiszerek megfelelő piacfelügyeletének biztosítása érdekében a tervezet a bejelentéshez, valamint a hatósági ellenőrzéshez kapcsolódóan további eljárási kérdéseket szabályoz.

Az egészségügyi hatósági és igazgatási tevékenységről szóló 1991. évi XI. törvény (továbbiakban: Ehi.) 4. § (5) bekezdésének ca) pontja szerint az egészségügyi államigazgatási szerv a táplálkozás-egészségügy szakterületen külön jogszabály szerint végzi a vitaminokkal, ásványi anyagokkal és bizonyos egyéb anyagokkal dúsított élelmiszerekkel kapcsolatos nyilvántartási, bejelentési eljárásokkal összefüggő szakértői feladatokat, valamint külön jogszabály szerint ellátja az Európai Unió közvetlenül alkalmazandó jogi előírása szerinti egyes eljárásokban a tagállami feladatokat. Az Ehi. 4. § (5) bekezdésének cb) pontja szerint továbbá ellenőrzi a dúsított élelmiszerek meghatározott táplálkozási céloknak való megfelelését, és egészségi ártalom vagy annak gyanúja, illetve az emberi egészség veszélyeztetése esetén intézkedik.

Fentiekre is figyelemmel a tervezet tartalmazza a gyógyszerhatóanyagot, illetve egyéb, az emberi szervezetre káros anyagot, vagy nem megengedett hatóanyagot tartalmazó dúsított élelmiszerek esetében követendő eljárásrendet. Az ilyen anyagokat tartalmazó dúsított élelmiszerek közegészségügyi szempontú, a meghatározott táplálkozási célnak való megfelelésének ellenőrzése során a népegészségügyi szakigazgatási szervnek lehetősége van arra, hogy a hatósági döntés meghozatalához annak igazolására, hogy az adott hatóanyag kizárólag gyógyszerekben alkalmazható, a Gyógyszerészeti és Egészségügyi Minőség- és Szervezetfejlesztési Intézetet szakértőként igénybe vegye.

Figyelemmel arra, hogy az egyéb anyagok vonatkozásában is indokolt a vitaminokhoz és ásványi anyagokhoz hasonló lista felállítása, az 1925/2006/EK rendelet III. számú melléklete szerint az egyéb anyagok a jövőben három csoportba – tiltott (A rész), korlátozottan felhasználható (B rész) és értékelés alatt álló anyagok (C rész) – kerülnek besorolásra. A Bizottság saját kezdeményezésére vagy a tagállamok által nyújtott tájékoztatás alapján határozhat az egyéb anyagnak – szükség esetén – a III. mellékletbe történő felvételéről. A rendelettervezet tartalmazza az ilyen esetekben követendő nemzeti eljárásrendet.

2.2. Egyéb intézkedés

Az Európai Bizottság az 1925/2006/EK rendelet hatályba lépését megelőzően kérte a rendelet végrehajtásához kapcsolódóan a tagállami kontaktpont adatainak megküldését. Ennek megfelelően 2007. márciusban az OÉTI, valamint a Földművelésügyi és Vidékfejlesztési Minisztérium Élelmiszerlánc-elemzési Főosztálya nemzeti kontaktpontként a Bizottságnak bejelentésre került, mely bejelentés 2010. szeptemberben megerősítésre került.

2.3. Alternatívák

A választott megoldással szemben nem merült fel más reális alternatíva. 

3. Kormányprogramhoz való viszony
Az előterjesztés a Nemzeti Együttműködés Programjához közvetlenül nem kapcsolódik.

4. Előzmények, kapcsolódások
A tervezet kapcsolódik a 2008. évi XLVI. törvény 76. § (9) bekezdés c) pontjához, mely a rendelet alkotásához szükséges felhatalmazó rendelkezést tartalmazza.

(”Felhatalmazást kap az egészségügyért felelős miniszter, hogy az élelmiszerlánc-felügyeletért felelős  miniszterrel egyetértésben rendeletben szabályozza

c) a vitaminok, ásványi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez történő hozzáadására, az ilyen élelmiszerek bejelentésére, értékelésére vonatkozó előírásokat.”(
5. Európai uniós kapcsolódások

5.1. A tervezetbeli szabályozás európai uniós jogi vonatkozásai

A tervezet az 1925/2006/EK rendelet végrehajtásához szükséges rendelkezéseket állapítja meg.
5.2. Előzetes véleményezési kötelezettség

Közösségi szinten nem bizonyult szükségesnek vitaminok és ásványi anyagok élelmiszerekhez történő kötelező hozzáadásának előírása, a tagállamok e területet érintő meglévő nemzeti jogszabályaikat fenntarthatják, illetve a jövőben új nemzeti jogszabályok megalkotására van lehetőségük. Ugyanez érvényes az egyéb anyagok meghatározott élelmiszerek előállítása során való felhasználásának tilalma vagy korlátozása tekintetében. Az 1925/2006/EK rendelet vagy egyéb közösségi rendelkezések hatálya alá tartozó vitaminoktól vagy ásványi anyagoktól eltérő egyéb anyagok felhasználásának tiltására vagy korlátozására vonatkozóan szintén nemzeti szabályok alkalmazhatók, az Európai Unió Működéséről szóló Szerződés (a továbbiakban: EUMSZ) rendelkezéseinek sérelme nélkül. Az 1925/2006/EK rendelet II. mellékletében felsorolt azon vitamin- és ásványianyag-vegyületek esetében, amelyek tisztasági kritériumait nem határozzák meg közösségi jogszabályok, legfeljebb az ilyen előírások elfogadásáig, a nemzetközi szervezetek által ajánlott, általánosan elfogadható tisztasági kritériumokat kell alkalmazni, a szigorúbb tisztasági kritériumokat előíró nemzeti szabályozást pedig fenn lehet tartani.

Az 1925/2006/EK rendelet 12. cikke egy értesítési eljárást határoz meg arra az esetre, ha egy tagállam új jogszabályok elfogadását tartja szükségesnek a fenti területeken. 

Figyelemmel arra, hogy a tervezet a fentiek szerinti műszaki tartalmú szabályozást nem, csak az uniós rendelet végrehajtásához szükséges eljárási intézkedéseket állapít meg, a tervezettel összefüggésben az uniós jogon alapuló előzetes egyeztetési kötelezettség álláspontunk szerint nem áll fenn.

5.3. A tervezet az EUMSZ 107. cikke szerinti állami támogatást nem tartalmaz.
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