2008R1332 — HU —03.12.2012 — 001.001 — 1

Ez a dokumentum Kkizarélag tajékoztaté jellegii, az intézmények semmiféle felelésséget nem vallalnak a tartalmaért

»B AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1332/2008/EK RENDELETE
(2008. december 16.)

az élelmiszerenzimekrél, valamint a 83/417/EGK tandcsi irdanyelv, az 1493/1999/EK tanicsi
rendelet, a 2000/13/EK iranyelv, a 2001/112/EK tanacsi iranyelv és a 258/97/EK rendelet
modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

(HL L 354., 2008.12.31., 7. 0.)

Moédositotta:

Hivatalos Lap

Szam  Oldal Détum
»M1 A Bizottsag 1056/2012/EU rendelete (2012. november 12.) L 313 9 2012.11.13.



2008R1332 — HU — 03.12.2012 — 001.001 —2

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1332/2008/EK
RENDELETE

(2008. december 16.)

az élelmiszerenzimekrél, valamint a 83/417/EGK tanacsi iranyelv,
az 1493/1999/EK tanacsi rendelet, a 2000/13/EK iranyelv, a
2001/112/EK tanécsi iranyelv és a 258/97/EK rendelet modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzédésre és kiilondsen
annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (1),

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelen (?),

mivel:

() A Dbiztonsagos ¢és egészséges ¢élelmiszerek szabad mozgasa
lényeges eleme a belsd piacnak és jelentds mértékben hozzajarul
az allampolgarok egészségéhez és jolétéhez, valamint szocialis és
gazdasagi érdekeikhez.

(2) A Kozosség politikdjanak érvényesitése soran gondoskodni kell
az emberi élet és egészség magas szinti védelmérdl.

(3) Az élelmiszer-adalékanyagoktol eltérd felhasznalasu élelmiszeren-
zimek jelenleg vagy nem képezik szabalyozas targyat, vagy a
tagallamok jogszabalyai szerint segédanyagokként szabalyozzak
Oket. Az ¢élelmiszerenzimek értékelésére és engedélyezésére
vonatkoz6 nemzeti térvények, rendeletek és kozigazgatasi rendel-
kezések eltérései akadalyozhatjak az enzimek szabad mozgasat és
megteremtik az egyenlStlen, igazsagtalan verseny kialakulasanak
feltételeit. Emiatt olyan kozOsségi szabalyokat kell elfogadni,
amelyek 0Osszehangoljdk az enzimek élelmiszerekben vald
felhasznalasara vonatkozé nemzeti rendelkezéseket.

4  E rendeletnek csak azokra az enzimekre kell kiterjednie,
amelyeket azért adnak az élelmiszerekhez, hogy azok technold-
giai funkciot toltsenek be az élelmiszerek gyartasa, feldolgozasa,
elkészitése, kezelése, csomagolasa, szallitdsa vagy tarolasa soran,
ideértve a technoldgiai segédanyagként felhasznalt enzimeket is
(a tovabbiakban: ,¢lelmiszerenzimek™). E rendelet hatalyanak
tehat nem kell kiterjednie az olyan enzimekre, amelyeket nem
technologiai  funkcio betoltésére adnak az élelmiszerekhez,
hanem emberi fogyasztdsra szantak (mint példaul a taplalkozasi

() HL C 168., 2007.7.20., 34. o.

(®) Az Eurdpai Parlament 2007. jalius 10-i véleménye (HL C 175. E, 2008.7.10.,
162. 0.), a Tandcs 2008. marcius 10-i kozos allaspontja (HL C 111. E,
2008.5.6., 32. 0.) és az Eurdpai Parlament 2008. julius 8-i alldspontja a
Hivatalos Lapban még nem tették k6zz€). A Tanacs 2008. november 18-i
hatérozata..
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célu vagy emésztést segitd enzimek). Nem kell élelmiszerenzi-
meknek tekinteni a mikroorganizmusok altal termelt, hagyoma-
nyosan az élelmiszergyéartdsban — mint példdul sajt és bor —
felhasznalt olyan kulturakat, amelyek esetleg enzimeket termel-
hetnek, de amelyeket nem kimondottan azok eldallitasara hasz-
nalnak fel.

E rendelet alkalmazasi korébdl ki kell zarni azokat az élelmisze-
renzimeket, amelyeket kizardlag az élelmiszer-adalékanyagokrol
sz610, 2008. december 16-1 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet (1) hatalya ala tartozo élelmiszer-adalékanyagok
gyartasaban hasznédlnak fel, mivel ezen élelmiszerek biztonsagat
mar értékelték és szabalyoztak. E rendelet hatdlya ala tartoznak
azonban akkor, ha ezeket az élelmiszerenzimeket élelmiszeren-
zimként hasznaljak fel az élelmiszerekben.

Az ¢élelmiszerenzimeket csak akkor lehet jovahagyni és felhasz-
nalni, ha teljesitik az ebben a rendeletben meghatarozott kritéri-
umokat. Az élelmiszerenzimeknek a felhasznalas soran biztonsa-
gosnak kell lenniiik, felhasznalasukat technologiai igénynek kell
indokolnia, és felhasznalasuk nem eredményezheti a fogyasztok
félrevezetését. A fogyasztd félrevezetése magaban foglal tobbek
kozott, de nem kizarolag a felhasznalt Gsszetevok jellegére, fris-
sességére, mindségére, a termék vagy a gyartasi folyamat termé-
szetességére, vagy a termék tapértékére vonatkozd kérdéseket. Az
élelmiszerenzimek jovahagydsa soran figyelembe kell venni a
mérlegelés targyat képezd ligyhdz tartozd egyéb tényezoket is,
tobbek kozott tarsadalmi, gazdasagi, tradicionalis, etikai ¢és
kornyezeti tényezOket, az eldvigyazatossdg elvét, valamint az
ellendrzések kivitelezhetdségét.

Néhany élelmiszerenzim megengedett egyes engedélyezett bora-
szati eljarasoknal és kezeléseknél, valamint meghatarozott alkal-
mazasi teriileteken, mint példaul a gyiimoélcslevek ¢€s egyes
hasonlé termékek, valamint egyes emberi fogyasztasra szant tejfe-
hérjék gyartasanal. Az ilyen az élelmiszerenzimeket e rendelettel,
valamint az idevagd kozosségi jogszabalyokban megallapitott
egyedi rendelkezésekkel Osszhangban kell felhaszndlni. Emiatt
az el6zéekkel 0sszhangban modositani kell a gyiimoleslevekrdl
és egyes hasonld, emberi fogyasztasra szant termékekrél szolo,
2001. december 20-i 2001/112/EK tanacsi iranyelvet (?), az
emberi fogyasztasra szant egyes tejfehérjékre (kazeinekre és kaze-
inatokra) vonatkozo tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo,
1983. julius 25-i 83/417/EGK tanacsi iranyelvet (?), valamint a
borpiac  kozds  szervezésérdl szolo  1999. majus  17-i
1493/1999/EK tandcsi rendeletet (). Mivel ennek a rendeletnek
valamennyi ¢lelmiszerenzimre ki kell terjednie, az 0j élelmisze-
rekrdl és az 0 élelmiszer-osszetevokrdl szolo, 1997. januar 27-i
258/97/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet (°) is ennek
megfelelden modositani kell.

A Kozosségben engedélyezett élelmiszerenzimeket olyan kdzos-
ségi listan kell feltiintetni, amely vildgosan ismerteti az enzime-
ket, és meghatarozza a felhasznalasra vonatkozo feltételeket,
szilkség esetén a végsd élelmiszerben betoltott funkcidjukkal
kapcsolatos informaciot is beleértve. Ezt a listat részletes leira-
sokkal kell kiegésziteni kiilondsen az enzimek eredete — ideértve
sziikség esetén az allergén hatasra vonatkozo informaciot is —,
valamint a tisztasagi kritériumok tekintetében.

(") Léasd e Hivatalos Lap 16. oldalat.

() HL L 10., 2002.1.12., 58. o.
() HL L 237., 1983.8.26., 25. o.
() HL L 179., 1999.7.14., 1. o.
() HL L 43., 1997.2.14., 1. o.
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A harmonizacid biztositasa ¢érdekében az élelmiszerenzimek
kockazatértékelését és azok kozosségi listara valo felvételét az
¢lelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmi-
szer-aromanyagok egységes engedélyezési eljarasanak 1étrehoza-
sardl szol6, 2008. december 16-i 1331/2008/EK eurépai parla-
menti és tanacsi rendeletben (1) megallapitott eljarassal Ossz-
hangban kell elvégezni.

Az ¢lelmiszerjog altalanos elveir6l és kovetelményeir6l, az
Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasarol és az élelmi-
szerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasarol szo6lo, 2002.
januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandacsi rendelet-
nek (2) megfeleléen az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal
(a tovabbiakban: a Hatosag) kell konzultalni az olyan kérdések-
ben, amelyek varhatéoan kéaros hatast gyakorolnak a kozegész-
ségre.

A géntechnoldgiaval modositott élelmiszerekrél és takarma-
nyokr6l sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet (°) hatalya ala tartozé élelmiszeren-
zimeket az emlitett rendelettel 6sszhangban, valamint e rendelet
szerint kell engedélyezni.

Ertékelésre kell benyujtani a Hatosagnak az e rendelet szerinti
kozosségi  listan  mar szerepld azon élelmiszerenzimeket,
amelyeket olyan termelési modszerekkel vagy kiinduldsi anyagok
felhasznalasaval allitanak eld, amelyek jelentdsen kiillonboznek a
Hatosag kockazatértékelésébe bevontaktol, vagy eltérnek az e
rendelet szerinti engedélyezések és részletes leirasok altal felolel-
tektol. A ,jelentésen kiilonb6z6” termelési modszerek vagy alap-
anyagok tobbek kozott jelenthetnek olyan termelési modszer
valtoztatasokat, mint példaul a ndvényekbdl vald kivonasrol a
mikroorganizmusokat felhasznald erjesztéssel torténd eléallitasra
valo attérés, vagy jelenthetik az eredeti mikroorganizmus gene-
tikai modositasat, a kiindulasi anyagok vagy a részecskék mére-
tének megvaltoztatasat.

Mivel szamos élelmiszerenzim mar a Ko6z0sség piacan van,
rendelkezésben kell biztositani, hogy az élelmiszerenzimek kdzos-
ségi listajara valo attérés zokkendmentesen torténjen és hogy az
ne zavarja meg az élelmiszerenzimek meglévd piacat. A kérelme-
zOknek elegendd id6t kell biztositani ahhoz, hogy rendelkezésre
bocsassak az ezen termékek kockazati értékeléséhez sziikséges
informaciokat. Emiatt az ¢lelmiszer-adalé¢kanyagok, az élelmisze-
renzimek és az é€lelmiszer-aromanyagok egységes engedélyezési
eljarasanak 1étrehozasardl szoldo 1331/2008/EK rendelettel Ossz-
hangban megallapitandd végrehajtasi intézkedések alkalmaza-
sanak napjat kovetéen egy kezdeti, kétéves iddszakot kell enge-
délyezni, hogy a kérelmezdknek elegendd idejiik legyen az olyan
meglévé enzimekre vonatkozo informaciok benyujtasara, amelyek
felkeriilhetnek az e rendelet szerint felallitando listara. A kezdeti
kétéves idOszak soran lehetdséget kell adni arra is, hogy kérel-
meket nytjtsanak be 1 enzimek engedélyezésére. A Hatosagnak
haladéktalanul értékelnie kell az Osszes olyan élelmiszerenzim
irdnti kérelmet, amelyekre nézve ebben az idGszakban elegendd
informaciot nyujtottak be.

Annak érdekében, hogy valamennyi kérelmez6 szamara igazsagos
és egyenl6 feltételeket biztositsanak, a kozosségi lista felallitasara
egy lépésben keriil sor. Ezt a listat azt kovetéen kell

(") Lasd e Hivatalos Lap 1. oldalat.

() HL L 31., 2002.2.1., 1. o.
() HL L 268., 2003.10.18., 1. o.
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meghatarozni, hogy elvégezték az Osszes olyan élelmiszerenzim
kockazatértékelését, amelyekre nézve a kezdeti kétéves
idészakban elegendd informacidt nyujtottak be. Az egyes
enzimek Hatosag altal végzett kockazatértékelését azonban az
értékelés befejezése utan azonnal kozzé kell tenni.

A kezdeti kétéves id6szakban varhatéan jelentds szamu kérelmet
nyUjtanak majd be. A kockazatértékelések elvégzése és a kozos-
ségi lista felallitasa emiatt hossza id6t vehet igénybe. Azért, hogy
a kezdeti kétéves id6szak utan biztositani lehessen az 1j élelmi-
szerenzimek piacdhoz valdo egyenld hozzaférést, atmeneti
id6szakrol kell rendelkezni, amelynek soran az élelmiszerenzi-
meket és az élelmiszerenzimeket felhasznaldo élelmiszereket a
kozosségi lista felallitasaig a tagallamok hatalyos nemzeti szaba-
lyaival dsszhangban forgalomba lehet hozni és fel lehet hasznalni.

A szinezékeken és édesitészereken kiviili egyéb élelmiszer-
adalékanyagokrol szo6lo, 1995. februar 20-i 95/2/EK  eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv (1) szerint élelmiszer-adalékanyag-
ként engedélyezett E 1103 Invertdz és az E 1105 Lizozim élel-
miszerenzimet és a felhasznalasukat szabalyozo feltételeket a
95/2/EK iranyelvbdl a kozosségi listara kell atvezetni akkor,
amikor azt ezen rendelet szerint Osszeallitjak. Az 1493/1999/EK
tanacsi rendelet ezenkiviil az 1493/1999/EK tandcsi rendelet
végrehajtasa egyes részletes szabalyainak megallapitasarol, vala-
mint a boraszati eljarasok és kezelések kozosségi kodexének
létrehozasarol szolo, 2008. majus 8-1 423/2008/EK  bizottsagi
rendeletben () megallapitott feltételek mellett engedélyezi az
uredz, a béta-glilkanaz és a lizozim borban valé felhasznalasat.
Ezek az anyagok élelmiszerenzimek és e rendelet hatalya ala kell
tartozniuk. Borban valé felhasznalasukra vonatkozdan ezért az
1493/1999/EK rendelettel és a 423/2008/EK rendelettel Ossz-
hangban ezeket is fel kell venni a kdzosségi listara annak Gssze-
allitasakor.

Az élelmiszerenzimekre tovabbra is vonatkoznak az élelmiszerek
cimkézésére, kiszerelésére és reklamozasara vonatkozo tagallami
jogszabalyok kozelitésérol szold, 2000. marcius 20-i 2000/13/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben (°), valamint — adott
esetben — az 1829/2003/EK rendeletben, tovabba a géntechno-
logiaval modositott szervezetek nyomonkovethetoségérdl és
cimkézésérdl, és a géntechnologiaval modositott szervezetekbol
eléallitott ¢€lelmiszer- és takarmanytermékek nyomonkdvetheto-
ségérél szolo, 2003. szeptember 22-i 1830/2003/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletben (*) eldirt altalanos cimkézési
kotelezettségek. Ezenkiviil ebben a rendeletben egyedi rendelke-
zéseket kell megallapitani a cimkézésre vonatkozoéan azokra az
¢élelmiszerenzimekre nézve, amelyeket élelmiszerenzimként érté-
kesitettek a gyartonak vagy a fogyasztonak.

Az élelmiszerek 178/2002/EK rendelet szerinti meghatarozasaba
az élelmiszerenzimek is beletartoznak, emiatt az élelmiszerekben
valé alkalmazasukkor a 2000/13/EK iranyelvvel Osszhangban
Osszetevokként kell Oket feltiintetni az ¢lelmiszerek cimkéjén.
Az élelmiszerenzimeket az élelmiszerekben betoltott technologiai
funkcidjuk szerint kell megjeldlni, az élelmiszerenzim pontos

61., 19953.18., 1. o.
127., 2008.5.15., 13. o.
109., 2000.5.6., 29. o.
268., 2003.10.18., 24. o.

|l el el e
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megnevezésének feltlintetése mellett. A cimkézési rendelkezé-
sektdl valo eltérésrdl kell rendelkezni azonban azokban az esetek-
ben, amikor az enzimet technoldgiai segédanyagként hasznaljak
fel, vagy az enzim csak egy vagy tobb élelmiszer-osszetevd
felhasznalasanak eredményeként van jelen az élelmiszerben, és
nem fejt ki technologiai funkcidt a végtermékben. A 2000/13/EK
iranyelvet ezért modositani kell.

Az élelmiszerenzimeket folyamatos megfigyelés alatt kell tartani,
és amikor csak sziikséges, a felhasznalast szabalyozo valtozo
feltételek és az 0j tudomanyos ismeretek figyelembevételével
azokat ujra kell értékelni.

Az e rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket a Bizott-
sagra ruhazott végrehajtasi hataskorok gyakorlasara vonatkozo
eljarasok megallapitasardl szolo, 1999. junius 28-i 1999/468/EK
tandcsi hatarozattal (') 6sszhangban kell elfogadni.

A Bizottsagot fel kell hatalmazni kiilondsen arra, hogy elfogadja
a megfeleld atmeneti intézkedéseket. Mivel ezek az intézkedések
altalanos hatalyuak és ezen rendelet tobbek kozott 0j, nem alap-
vetd fontossagu elemekkel torténd kiegészitésével annak nem
alapvetd fontossagli elemei modositasara iranyulnak, azokat az
1999/468/EK hatarozat 5a. cikkében meghatarozott, ellendrzéssel
torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal osszhangban kell elfo-
gadni.

Az élelmiszerenzimekre vonatkozd kozOsségi jogszabalyok
aranyos ¢és eredményes tovabbfejlesztésének és naprakésszé téte-
lének érdekében adatgyiijtésre, valamint a tagallamok kozotti
informacio-megosztasra és munka-Osszehangolasra van sziikség.
E célbol a dontéshozatali eljards megkonnyitésére hasznos lehet
egyedi kérdésekkel foglalkozd tanulméanyokat végezni. Helyén-
vald, ha a Kozosség a koltségvetési eljarasa keretében finanszi-
rozhatja ezeket a tanulmanyokat. Az ilyen intézkedések finanszi-
rozasa a takarmany- és élelmiszerjog, valamint az allat-egészség-
igyi és az allatok kiméletére vonatkozo szabalyok kovetelménye-
inek torténé megfelelés ellenérzésének biztositasa céljabol végre-
hajtott hatosagi ellendrzésekrdl szol6 882/2004/EK rendelet (%)
hatalya ala tartozik.

A tagallamoknak a 882/2004/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelettel Gsszhangban hivatalos ellendrzéseket kell végezniiik
az e rendeletnek valé megfelelés biztositdsa érdekében.

Mivel a javasolt fellépés céljat, azaz az élelmiszerenzimek kozos-
ségi szabalyainak megallapitasat a tagallamok nem tudjak kielé-
gitden megvaldsitani, és ezért a piac egységességének ¢és a
fogyasztovédelem magas szintjének érdekében az kozosségi
szinten jobban megvalosithatd, a Kozosség a Szerzddés
5. cikkében meghatarozott szubszidiaritas elvének megfeleléen
intézkedéseket fogadhat el. Az wugyanazon cikkben foglalt
aranyossag elvének megfeleléen ez a rendelet nem 1épi tal az
emlitett cél eléréséhez sziikséges mérteket,

L 184., 1999.7.17., 23. o.
L 165., 2004.4.30., 1. o.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. FEJEZET

TARGY, HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet az élelmiszerekben felhasznalt élelmiszerenzimekre,
koztiik a technologiai segédanyagként felhasznalt enzimekre vonatkozo
szabalyokat allapit meg a belsé piac eredményes miikodésére tekintettel,
ugyanakkor biztositja az emberi egészség védelme és a fogyasztové-
delem magas szintjét, ideértve a fogyasztok érdekeinek védelmét és az
¢élelmiszerkereskedelem tisztességes gyakorlatat is, mikdzben sziikség
szerint figyelembe veszi a kornyezet védelmét.

E célbdl ez a rendelet a kdvetkezokrdl rendelkezik:
a) a jovahagyott élelmiszerenzimek kozosségi listaja;

b) az élelmiszerenzimek élelmiszerekben valo felhasznalasanak feltéte-
lei;

c) az élelmiszerenzimként értékesitett élelmiszerenzimek cimkézésének
szabalyai.

2. cikk
Hataly

(1)  E rendeletet a 3. cikkben meghatarozott élelmiszerenzimekre kell
alkalmazni.

(2) Ezt a rendeletet nem kell alkalmazni az élelmiszerenzimekre,
amennyiben azokat a kovetkezdk eldallitdsa sordn hasznaljak fel:

a) az élelmiszer-adalékanyagokrol sz6l6 1333/2008/EK rendelet hatalya
ala tartozo élelmiszer-adalékanyagok;

b) technoldgiai segédanyagok.

(3) Ezt a rendeletet a kovetkez6 egyedi kdzosségi szabalyok sérelme
nélkiil kell alkalmazni:

a) meghatarozott ¢€lelmiszerekben felhasznalt ¢€lelmiszerenzimekre
vonatkoz6 egyéb egyedi kdzosségi szabalyok;

b) az e rendelet altal érintett teriiletektdl eltérd célzattal felhasznalt
¢élelmiszerenzimekre vonatkozo egyéb egyedi kozodsségi szabalyok.

(4)  Ezt a rendeletet nem kell alkalmazni a mikroorganizmusok altal
termelt, hagyomanyosan az élelmiszergyartasban felhasznalt olyan
kultirakra, amelyek enzimeket hozhatnak létre, de amelyeket nem
kimondottan azok el6allitasara hasznalnak fel.

3. cikk

Fogalommeghatarozasok

(1) E rendelet alkalmazasdban a 178/2002/EK rendeletben, az
1829/2003/EK rendeletben és az élelmiszer-adalékanyagokrol szo6ld
1333/2008/EK rendeletben megallapitott fogalommeghatarozasokat kell
alkalmazni.
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(2) A kovetkezd meghatarozasokat szintén alkalmazni kell:

a) ,.¢lelmiszerenzim™: novényekbdl, allatokbol, mikroorganizmusokbol
vagy azok termékeibdl nyert termék, beleértve a mikroorganizmu-
sokat hasznalo erjedési folyamattal nyert terméket is, amely/amelyet:

i. egy meghatarozott biokémiai reakcio katalizalasara képes egy
vagy tobb enzimet tartalmaz; valamint

ii. az ¢élelmiszerek gyartasanak, feldolgozasanak, elkészitésének,
kezelésének, csomagolasanak, szallitasanak vagy tarolasanak
barmely szakasza soran technologiai célbdl adnak az élelmisze-
rekhez;

b) ,.¢lelmiszerenzim-készitmény”: egy vagy tobb élelmiszerenzimbdl
allo  készitmény, amelybe élelmiszer-adalékanyagokat és/vagy
egyéb élelmiszer Osszetevoket épitenek be az enzimek tarolasanak,
értékesitésének, szabvanyositasanak, feloldasanak vagy higitasanak
elésegitésére.

II. FEJEZET

A JOVAHAGYOTT ELELMISZERENZIMEK KOZOSSEGI LISTAJA

4. cikk

Az élelmiszerenzimek kozosségi listaja

Csak a koz6sségi listan szerepld élelmiszerenzimeket lehet élelmiszeren-
zimként piaci forgalomba hozni és élelmiszerekben felhasznalni, Ossz-
hangban a 7. cikk (2) bekezdésében biztositott felhasznalasi feltételekkel
és részletes leirasokkal.

5. cikk

Az eloirasoknak nem megfelelé élelmiszerenzimek és/vagy nem
megfeleld élelmiszerek tilalma

Az ¢élelmiszerenzim vagy az annak felhasznalasaval késziilt élelmiszer
nem hozhaté forgalomba, amennyiben az ¢lelmiszerenzim felhasznéalasa
nem felel meg ennek a rendeletnek €s végrehajtasi intézkedéseinek.

6. cikk

Az élelmiszerenzimek kozosségi listira valo felvételének altalinos
feltételei

A kozosségi listara kizardlag az az élelmiszerenzim vehetd fel, amely
teljesiti a kovetkezd feltételeket és sziikség esetén egyéb indokolt felté-
teleket:

a) a rendelkezésre all6 tudomanyos adatok alapjan a javasolt felhasz-
nalasi szint mellett nem veszélyezteti a fogyasztok egészségének
biztonsagat;

b) technoldgiai szempontbol sziikséges €s indokolt; és

c) haszndlata nem vezeti félre a fogyasztot. A fogyasztd félrevezetése
magaban foglal tobbek kozott — de nem kizardlag — a felhasznalt
Osszetevok jellegére, frissességére, mindségére, a termék vagy a
gyartasi folyamat természetességére, vagy a termék tapértékére
vonatkozo kérdéseket.
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7. cikk

Az élelmiszerenzimek kozosségi listajanak tartalma

(1) Az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmi-
szer-aromanyagok egységes engedélyezési eljarasanak 1étrehozasarol
sz6l6 1331/2008/EK rendeletben emlitett eljarassal dsszhangban felve-
hetd a kozosségi listara az az élelmiszerenzim, amely teljesiti a
6. cikkben ismertetett feltételeket.

(2) A kozosségi listdban az adott élelmiszerenzimre vonatkozo
bejegyzésnek tartalmaznia kell:

a) az élelmiszerenzim megnevezEsét;

b) az élelmiszerenzim részletes leirasat, kitérve eredetére, tisztasagi
kritériumaira és minden mas sziikséges informaciora;

c) azokat az élelmiszereket, amelyekhez az élelmiszerenzimet hozza
lehet adni;

d) azokat a feltételeket, amelyek mellett az élelmiszerenzimet hasznalni
lehet; adott esetben valamely élelmiszerenzim tekintetében nem kell
a legnagyobb megengedett koncentraciét meghatarozni. Ebben az
esetben az élelmiszerenzimet a quantum satis elvével Osszhangban
kell felhasznalni.

e) adott esetben azt, hogy vannak-e korlatozasok az élelmiszerenzim
kozvetleniil a végsd fogyasztok részére torténd értékesitésére nézve;

f) sziikség esetén az élelmiszerenzimek felhasznalasaval késziilt élelmi-
szer cimkézésére vonatkozo egyedi kovetelményeket, annak érdeké-
ben, hogy tajékoztassa a végso fogyasztot az €lelmiszer fizikai alla-
potardl vagy arrdl az egyedi eljarasrol, amelyen az élelmiszer atment.

(3) A kozosségi listat az élelmiszer-adalékanyagok, az €lelmiszeren-
zimek és az élelmiszer-aromanyagok egységes engedélyezési eljarasanak
létrehozasarol szolo 1331/2008/EK rendeletben emlitett eljarassal ossz-
hangban lehet modositani.

8. cikk
Az 1829/2003/EK rendelet hatilya ala tartozo élelmiszerenzimek

(1) Az 1829/2003/EK rendelet hatalya ald tartozd élelmiszerenzi-
meket csak az 1829/2003/EK rendelet szerinti eljarassal Gsszhangban
tortént engedélyezést kovetden lehet az ezen rendelet szerinti k6z0sségi
listara felvenni.

(2) Ha a kozosségi listan mar szerepldé valamely élelmiszerenzimet
mas, az 1829/2003/EK rendelet hatalya ald tartozé forrdsbol gyartjak,
nincs sziikség az ezen rendelet szerinti 1j engedélyre, amennyiben az 1j
forrasra az 1829/2003/EK rendeletnek megfelelé engedélyt adtak ki, és
az ¢élelmiszerenzim eleget tesz az ezen rendelet értelmében megallapitott
el6irasoknak.

9. cikk

Ertelmezéssel kapcsolatos dontések

A 15. cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal
Osszhangban sziikség esetén eldonthetd, hogy:

a) egy adott anyag megfelel-e az élelmiszerenzim 3. cikkben foglalt
meghatarozasnak;

b) egy adott élelmiszer az élelmiszerenzimek kozosségi listajan szerepld
¢élelmiszerkategoriahoz tartozik vagy sem.
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1. FEJEZET
CIMKEZES

10. cikk

A nem a végséo fogyasztoknak torténdé értékesitésre szant
élelmiszerenzimek és élelmiszerenzim-készitmények cimkézése

(1) A nem a végsd fogyasztoknak torténd értékesitésre szant — 6nma-
gukban vagy egymassal és/vagy a 2000/13/EK iranyelv 6. cikkének
(4) bekezdésében meghatarozott mas Osszetevokkel keverve értékesitett
— élelmiszerenzimeket és élelmiszerenzim-készitményeket kizardlag az
ezen rendelet 11. cikkében eldirt jol lathato, tisztan olvashatd és leto-
rolhetetlen cimkézéssel lehet értékesiteni. A 11. cikkben el6irt informa-
cidkat a vasarlok szamara konnyen érthetd nyelvezettel kell megfogal-
mazni.

(2) Az a tagallam, amelyben a terméket értékesitik, sajat felségterii-
letén, a Szerzddéssel Osszhangban eldirhatja, hogy a 11. cikkben eldirt
informaciokat a Ko6zosség egy vagy tobb, a tagallam altal meghatarozott
hivatalos nyelvén tiintessék fel. Ez nem zarja ki azt, hogy ezeket az
informaciokat tobb nyelven tiintessék fel.

11. cikk

A nem a végsé fogyasztoknak torténd értékesitésre szant
élelmiszerenzimek és  élelmiszerenzim-készitmények altalanos
cimkézési kovetelményei

(1) Amennyiben nem a végsé fogyasztoknak torténd értékesitésre
szant élelmiszerenzimeket ¢és élelmiszerenzim-készitményeket Onma-
gukban vagy egymassal és/vagy mas OsszetevOkkel keverve értékesite-
nek, azok csomagolasanak vagy taroloeszkozének a kovetkezd informa-
cidkat kell hordoznia:

a) valamennyi élelmiszerenzim tekintetében az ezen rendelet értelmében
megallapitott megnevezés vagy az Osszes élelmiszerenzim megneve-
z¢€sét tartalmazd kereskedelmi jelolés vagy ilyen megnevezés
hianyaban az eclfogadott megnevezés az a megnevezés, amelyet a
Nemzetkdzi Biokémiai és Molekularis Biologiai Egyesiilet (IUBMB)
noémenklatirajaban allapitottak meg;

b) az ,.étkezési célra” megjegyzés vagy az ,.¢élelmiszerekben korlato-
zottan felhasznalhaté” megjegyzés vagy mas egyértelmii utalds a
rendeltetésszeri élelmiszeripari felhasznalasara;

c) sziikség esetén a tarolas és/vagy a felhasznalas kiilonleges feltételei,
d) az arutételt vagy a szallitméanyt azonosito jelzés;

e) a felhasznalasi utasitdsok, ha ezek elhagydsa nem biztositand az
¢élelmiszerenzim megfeleld felhasznalasat;

f) a gyartd, a csomagold vagy az értékesitd neve vagy cégneve €s cime;

g) valamennyi alkotoelem vagy alkotdelem-csoport maximalis mennyi-
ségére vonatkozd informdcid, amennyiben az korldtozott mennyi-
ségben fordulhat el az élelmiszerben, és/vagy vilagos €s kozérthetd
nyelven fogalmazott megfeleld informacid, amely a vasarld szamara
lehet6vé teszi, hogy ennek a rendeletnek vagy mas kozosségi jogsza-
balynak megfeleljen; amennyiben ugyanez a mennyiségi korlatozas
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az Oonmagukban vagy a kombinaltan felhasznalt alkotoelemek egy
csoportjara vonatkozik, akkor az egyiittes szazalékarany egyetlen
szammal is megadhatd; a mennyiségi korlatozast szamszeriien,
vagy a quantum satis elv szerint kell megadni;

h) a nettd mennyiség;
i) az élelmiszerenzim aktivitasa;
j) a mindségmeglrzés vagy a fogyaszthatdsag lejaratanak datuma;

k) adott esetben az ebben a cikkben emlitett, valamint a 2000/13/EK
iranyelv I1Ia. mellékletében felsorolt élelmiszerenzimekre vagy egyéb
anyagokra vonatkozo informaciok.

(2) Amennyiben az élelmiszerenzimeket vagy élelmiszerenzim-készit-
ményeket egymadssal és/vagy egyéb élelmiszer-Osszetevokkel keverve
értékesitik, azok csomagolasan vagy taroloeszkdzein egy olyan listanak
kell szerepelnie, amely a teljes tomeghez viszonyitott szazalékos
aranynak megfeleld csokkend sorrendben valamennyi dsszetevot feltlin-
teti.

(3) Az élelmiszerenzim-készitmények csomagolasan vagy taroloesz-
kozein egy olyan listdnak kell szerepelnie, amely a teljes tomeghez
viszonyitott szazalékos aranynak megfeleld csokkend sorrendben vala-
mennyi alkotoelemet feltiinteti.

4) Az (1), (2) és (3) bekezdéstdl eltérden az (1) bekezdés e)-g) pont-
jaban, valamint a (2) és (3) bekezdésben eldirt informaciokat elég
pusztan a szallitmanyra vonatkozd azon dokumentumokban feltiintetni,
amelyeket aruszéllitdskor vagy az el6tt kell 4tadni, feltéve, hogy az
»hem kiskereskedelmi forgalmazasra” megjelolés a kérdéses termék
csomagolasanak vagy taroloeszkozének konnyen lathatod részén szerepel.

(5) Amennyiben az ¢élelmiszerenzimeket és az ¢élelmiszerenzim-
készitményeket tartalyokban szallitjak, az (1), (2) és (3) bekezdéstdl
eltéréen valamennyi informaciot elég pusztan a szallitmanyra vonatkozo
azon dokumentumokban feltiintetni, amelyeket aruszallitaskor kell
atadni.

12. cikk

A végso fogyasztoknak torténé értékesitésre szant élelmiszerenzimek
és élelmiszerenzim-készitmények cimkézése

(1) A 2000/13/EK iranyelv, az egyes arutételekhez tartozo élelmisze-
reket azonositd jelzésekrdl és jelolésekrol szolo, 1989. junius 14-i
89/396/EGK tanacsi iranyelv (1) és az 1829/2003/EK rendelet sérelme
nélkiill a nem a végsé fogyasztoknak torténd értékesitésre szant —
o6nmagukban vagy egymassal és/vagy mas OsszetevOkkel keverve érté-
kesitett — élelmiszerenzimeket és élelmiszerenzim-készitményeket kiza-
rolag akkor lehet értékesiteni, ha a csomagolds hordozza a kévetkezd
informaciodkat:

a) valamennyi élelmiszerenzim tekintetében az ezen rendelet értelmében
megallapitott megnevezés vagy az Osszes élelmiszerenzim megneve-
z¢€sét tartalmazd kereskedelmi jelolés vagy ilyen megnevezés
hianyaban az elfogadott megnevezés az a megnevezés, amelyet az
IUBMB nomenklatirajaban allapitottak meg;

b) az ,étkezési célra” megjegyzés vagy az ,élelmiszerekben korlato-

zottan felhasznalhatd” megjegyzés vagy mas egyértelmli utalas a
rendeltetésszerli élelmiszeripari felhasznalasara.

() HL L 186., 1989.6.30., 21. o.
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(2) Az e cikk (1) bekezdésében eldirt informaciora a 2000/13/EK
iranyelv 13. cikkének (2) bekezdését kell alkalmazni.

13. cikk

Egyéb cimkézési kovetelmények

A 10-12. cikk rendelkezései nem sértik a tomegre és a mértékekre vagy
a veszélyes anyagok és készitmények kiszerelésére, osztalyozasara,
csomagolasara, cimkézésére vagy azok szallitasara vonatkozo részlete-
sebb vagy atfogobb torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi rendelkezé-
seket.

IV. FEJEZET
ELJARASI RENDELKEZESEK ES VEGREHAJTAS

14. cikk

Tajékoztatasi kotelezettség

(1) Az élelmiszerenzim eléallitdja vagy felhasznaldja azonnal tajé-
koztatja a Bizottsagot minden olyan 0j tudomanyos vagy technoldgiai
inform4ciérél, amely hétranyosan érintheti az élelmiszerenzim biztonsé-
gossagi értékelését.

(2) Az élelmiszerenzim eld4llitéja vagy felhaszndldja az e rendelet
szerint mar jovahagyott azon élelmiszerenzimek tekintetében, amelyeket
az Eur6pai Elelmiszerbiztonsagi Hatésag (a tovabbiakban: a Hatosig)
kockézatértékelésébe bevontaktdl jelentésen kiilonbozo termelési
modszerekkel vagy alapanyagok felhasznalasaval allitanak eld, az élel-
miszerenzim forgalmazdsanak megkezdése el6tt benyuljtja a Bizott-
sagnak az élelmiszerenzimnek a modositott termelési modszerre vagy
jellemzdkre vonatkozo, Hatosag altali értékéléséhez sziikséges adatokat.

(3) Az ¢lelmiszerenzim eldallitoja vagy felhasznaldja tajékoztatja a
Bizottsagot annak kérésére az élelmiszerenzim aktualis felhasznalasarol.
Ezeket az informéciokat a Bizottsdg a tagallamok szdmara is hozzafér-
het6vé teszi.

15. cikk
A bizottsag

(1) A Bizottsagot az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsag segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
5. és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire is figyelem-
mel.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikke (6) bekezdésében eldirt hatarid6
harom hoénap.

(3) Az erre a bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hata-
rozat S5a. cikkének (1)-(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni,
8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.
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16. cikk

Az osszehangolt szakpolitikak kozosségi finanszirozasa

Az e rendeletbdl eredd intézkedések finanszirozasanak jogalapja a
882/2004/EK rendelet 66. cikke (1) bekezdésének c) pontja.

V. FEJEZET
ATMENETI ES ZARO RENDELKEZESEK

17. cikk

Az élelmiszerenzimek kozosségi listajanak felallitasa

(1) Az ¢lelmiszerenzimek kozosségi listajanak felallitasara a
(2) bekezdés szerint benyujtott kérelmek alapjan kertil sor.

(2) Az érdekelt felek kérelmeket nyujthatnak be egy adott élelmisze-
renzimnek a kozosségi listara valo felvételére vonatkozoan.

E kérelmeket az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az
¢élelmiszer-aromak egységes engedélyezési eljarasanak 1étrehozasarol
sz6l6 1331/2008/EK rendelet 9. cikke (1) bekezdésének megfelelden
megallapitandd végrehajtasi intézkedések alkalmazasanak napjat kovetd
42 hoénapon beliil kell benytjtani.

(3) A Bizottsag 6sszeallitja azt a jegyzéket, amely tartalmaz minden
olyan élelmiszerenzimet, amelyrdl el kell donteni, hogy felvegyék-e a
kozosségi listara, €s amelyre nézve a (2) bekezdéssel dsszhangban — az
¢élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az élelmiszer-arom-
anyagok egységes engedélyezési eljardsanak Ilétrehozédsarol szo6lo
1331/2008/EK rendelet 9. cikke (1) bekezdésének megfeleléen megalla-
pitand6 érvényességi kritériumokat teljesitd — kérelmet nyujtottak be (,,a
jegyzek™). A jegyzéket a nyilvanossag szamara hozzaférhetévé kell
tenni.

A kérelmeket a Bizottsag a Hatosagnak kiildi el véleményezésre.

(4) Azt kovetden, hogy a Hatdésag a jegyzékben szereplé minden
egyes ¢élelmiszerenzim tekintetében véleményt nyilvanitott, a Bizottsag
az ¢élelmiszer-adalékanyagok, az ¢lelmiszerenzimek és az élelmiszer-
aromanyagok egységes engedélyezési eljarasanak 1étrehozasar6l szold
1331/2008/EK rendeletben megallapitott eljarassal 6sszhangban fogadja
el a kozosségi listat.

Az emlitett eljarastdl eltérve azonban:

a) a Hatdésagnak véleménye elfogadasakor nem kell alkalmaznia az
¢élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek és az ¢lelmiszer-
aromanyagok egységes engedélyezési eljarasanak létrehozasarol
sz016 1331/2008/EK rendelet 5. cikkének (1) bekezdését;

b) a Bizottsdg elsé alkalommal azt kovetden fogadja el a kozdsségi
listat, hogy a Hatosag a jegyzékben felsorolt valamennyi élelmisze-
renzimre nézve megfogalmazta véleményét.

(5) E cikk alkalmazasaban sziikség esetén barmely olyan megfeleld
atmeneti intézkedést, amelynek célja ezen rendelet nem alapvetd fontos-
sagi elemeinek tobbek kozott kiegészitéssel torténd modositasa, a
15. cikk (3) bekezdésében emlitett, ellenGrzéssel torténd szabalyozasi
bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

18. cikk

Atmeneti intézkedések

(1)  Ezen rendelet 7. és 17. cikkétdl eltérve a kozosségi lista felalli-
tasakor fel kell arra venni a kovetkezd élelmiszerenzimeket:
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a) E 1103 Invertaz és E 1105 Lizozim, és ismertetni kell ezek felhasz-
nalasanak a 95/2/EK iranyelv I. mellékletében, valamint III. mellék-
letének C. részében meghatarozott feltételeit;

b) ureaz, béta-gliikanaz ¢és lizozim borban vald felhasznalasara, az
1493/1999/EK rendelettel és annak végrehajtasi szabalyaival Ossz-
hangban.

(2) A 10-12. cikk rendelkezéseinek nem megfeleld, 2010. januar 20-
at megel6zéen forgalomba hozott vagy cimkézett élelmiszerenzimeket,
élelmiszerenzim készitményeket és ilyen élelmiszerenzimeket tartalmazé
¢élelmiszereket a mindségmegorzés vagy a fogyaszthatosag lejaratanak
datumaig forgalomba lehet hozni.

19. cikk
A 83/417/EGK iranyelv modositasai

A 83/417/EGK iranyelv 1. melléklete III. szakasza d) pontja francia
bekezdéseinek helyébe a kovetkezok 1épnek:

.— olto, amely teljesiti az élelmiszerenzimekrél szol6, 2008. december
16-1 1332/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (*) kove-
telményeit,

—  egyéb tejalvasztd enzimek, amelyek teljesitik az 1332/2008/EK
rendelet kdvetelményeit.

(*) HL L 354., 2008.12.31., 7. 0.”

20. cikk
Az 1493/1999/EK rendelet modositasa

Az 1493/1999/EK rendelet 43. cikke a kovetkezd bekezdéssel egésziil
ki:

»(3) A IV. mellékletben felsorolt engedélyezett boraszati eljarasokban
és kezelésekben felhaszndlt enzimeknek és enzimes készitményeknek
teljesiteniiik kell az élelmiszerenzimekr6l szoldo 2008. december 16-i

1332/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (¥) kovetelmé-
nyeit.

(*) HL L 354., 2008.12.31., 7. 0.”

21. cikk
A 2000/13/EGK iranyelv médositasai

A 2000/13/EK iranyelv a kovetkez6képpen moddosul:
1. A 6. cikk (4) bekezdése a kovetkezOképpen modosul:
a) az a) pont helyébe a kovetkezd pont 1ép:

,»a) »Osszetevo«: minden anyag, beleértve az adalékanyagokat és
enzimeket is, amelyet élelmiszer eldallitasanal vagy elkészi-
tésénél hasznalnak fel, és a késztermékben még jelen van,
akar modosult formaban is”;
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b) a c) pont ii. alpontjdban az ,,adalékanyagok” bevezetd szo helyébe
az ,,adalékanyagok és enzimek” szavak 1épnek;

¢) a c¢) pont iii. alpontjaban az ,,adalékanyagokhoz és aromakhoz”
helyébe az ,,adalékanyagokhoz vagy enzimekhez vagy aromak-
hoz” 1ép.

2. A 6. cikk (6) bekezdése a kovetkezo francia bekezdéssel egésziil ki:

»— a (4) bekezdés c) pontjanak ii. alpontjaban emlitett enzimektol
eltér6 enzimeket a II. mellékletben felsorolt 0sszetevok katego-
riai egyikének nevével kell megjeldlni, pontos megnevezésiikkel
egylitt.”

22. cikk
A 2001/112/EK iranyelv médositasai

A 2001/112/EK iranyelv 1. melléklete II. szakasza (2) bekezdése negye-
dik, o6todik és hatodik francia bekezdéseinek helyébe a kovetkezok
l1épnek:

,— pektinbontd enzimek, amelyek teljesitik az élelmiszerenzimekrol
sz010, 2008. december 16-i 1332/2008/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (*) kovetelményeit,

—  fehérjebontd enzimek, amelyek teljesitik az 1332/2008/EK rendelet
kovetelményeit,

—  keményitdbontd enzimek, amelyek teljesitik az 1332/2008/EK
rendelet kdvetelményeit.

(*) HL L 354., 2008.12.31., 7. 0.”

23. cikk
A 258/97/EK rendelet modositasa

A 258/97/EK rendelet 2. cikkének (1) bekezdése a kovetkezd ponttal
egészil ki:

,d) az élelmiszerenzimekrdl szo16, 2008. december 16-i 1332/2008/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (*) hatalya ala tartozo élel-
miszerenzimek.

(* HL L 354., 2008.12.31., 7. 0.”

24. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

A 4. cikket a kozosségi lista alkalmazasanak idépontjatol kell alkal-
mazni. A tagallamokban addig tovédbbra is az élelmiszerenzimek ¢€s az
¢élelmiszerenzimekkel eldallitott élelmiszerek forgalomba hozatalara és
felhasznalasara vonatkozo hatalyos nemzeti rendelkezéseket kell alkal-
mazni.

A 10-13. cikket 2010. januar 20-t6] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.



