12/2008. (lll. 26.) EUM rendelet

egyes miniszteri rendeleteknek az egységes élelmiszer-biztonséagi
szervezetalakitassal 6sszefliggé mddositasarol

Az egészségigyrdl sz4l6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdésének da), df) alpontjdban és
x) pontjdban, az élelmiszerekrdl sz616 2003. évi LXXXII. tdrvény 20. §-anak (11) bekezdésében, a
nemzetbiztonsagi szolgalatokrdl sz616 1995. évi CXXV. torvény 78. §-anak (3) bekezdésében, valamint
az illetékekrél sz616 1990. évi XCIII. térvény 67. 8-anak (2) bekezdésében kapott felhatalmazas
alapjan, az egészségugyi miniszter feladat- és hataskorérél sz6l6 161/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet
1. §-anak a) pontjaban meghatarozott feladatkéromben eljarva,

az 1., 3. és 4. §, valamint az 5. § (3) bekezdésének c), d) és j) pontja tekintetében a
foldmuvelésugyi és vidékfejlesztési miniszter feladat- és hataskorérél sz6lé 162/2006. (VII. 28.) Korm.
rendelet 1. §-anak e) pontjdban meghatarozott feladatkdrében eljaré foldmavelésugyi és
vidékfejlesztési miniszterrel egyetértésben,

az 5. 8§ (2) bekezdésének b) pontja, valamint (3) bekezdésének e) pontja tekintetében a polgéri
nemzetbiztonsagi szolgélatokat iranyitd tarca nélkili miniszter feladat- és hataskorérdl szél6 177/2007.
(VII. 1.) Korm. rendelet 1. §-anak a) pontjaban meghatarozott feladatkérében eljaré, a polgéri
nemzetbiztonsagi szolgélatokat iranyitd tarca nélkili miniszterrel egyetértésben,

az 5. 8§ (3) bekezdésének g) pontja tekintetében a pénzugyminiszter feladat- és hataskorérél szolo
169/2006. (VII. 28.) Korm. rendelet 1. § b) pontjdban meghatarozott feladatkdrében eljard
pénzigyminiszterrel egyetértésben a kdvetkezdket rendelem el:

1. § Az étrend-kiegészitékrol sz416 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 10. §-anak (1) bekezdése
helyébe a kdvetkezé rendelkezés Iép:

»(1) Az étrend-kiegésziték hatékony hatosagi ellenérzése érdekében legkésdbb a termék elsd
forgalomba hozatalakor a gyart6é vagy az importér kételes bejelenteni a készitményt az Orszagos
Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézethez (a tovabbiakban: OETI) a 4. szamu melléklet szerinti
adatok kozlésével és a cimke egyideji megkildésével.”

2.8 (1) Az élelmiszer eredetli megbetegedések esetén kdvetendd eljarasrol sz6l6 62/2003. (X. 27.)
ESzCsM rendelet 4. §-anak (3) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés Iép:

»(3) A gombamérgezésre gyanus eset klinikai diagndzisanak feléllitasahoz szikséges laboratériumi
vizsgalatok elvégeztetésérdl vagy elvégzésérdl a beteget ellaté egészségigyi intézmény gondoskodik
sajat vagy arra alkalmas vizsgéal6 laboratérium, illetve a Mez6gazdaséagi Szakigazgatasi Hivatal
Kodzpont Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi lgazgatésaga (a tovabbiakban: MgSzHK EThbl)
gombavizsgalati referencialaboratériumanak igénybevételével.”

(2) Az élelmiszer eredetli megbetegedések esetén kdvetendd eljarasrol sz6l6 62/2003. (X. 27.)
ESzCsM rendelet 6. §-anak (4) bekezdése helyébe a kdvetkezé rendelkezés Iép:

»(4) Ha a megbetegedés el6idézésében kilfdldrél szarmazé élelmiszer a gyanus, a kistérségi
intézet a regiondlis intézet egyidejli tAjékoztatasa mellett értesiti az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalt (a
tovabbiakban: OTH) és az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézetet (a tovabbiakban:
OETI), valamint a belfoldi forgalmazo székhelye szerint illetékes regionalis intézetet. Az esemény
kivizsgalasat, az 6sszefoglal6 jelentés és a nyilvantarto lap elkészitését a forgalmazas helye szerint
illetékes regiondlis intézet szakmai iranyitasaval kell végezni.”

3. 8 A specialis gydgyaszati célra szant tApszerekrél sz6l6 24/2003. (V. 9.) ESzCsM rendelet 5. §-
anak (1) bekezdése helyébe a kovetkezé rendelkezés Iép:

»(1) A specidlis tapszerek hatdésagi ellenérzésének megkdnnyitésére a gyarto, vagy ha a terméket
kilféldon gyartjak, a Magyar Koztarsasag teriletén forgalomba hozd, importér legkésébb a termék
forgalomba hozatalanak napjan kételes értesiteni az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi
Intézetet (a tovabbiakban: OETI) a termék jel6lésének, grafikai tervének (egyéb széréanyagainak)
bemutatdsaval. Ha a terméket az Eurdpai Gazdasagi Térség valamely tagéllaméaban mér forgalomba
hoztak, errél az elsé forgalomba hozatalrdl értesitett tagallami hatésag megjelolésével az OETI-t
tajékoztatni kell.”

4. § Az anyatej-helyettesité és az anyatej-kiegészit6 tapszerekrél sz6l6 23/2003. (V. 9.) ESzCsM
rendelet 7. 8-anak (4) bekezdése helyébe a kévetkezé rendelkezés lép:



»(4) A tijékoztatdshoz és képzéshez szikséges eszkdznek és anyagnak az el6allitd és a
forgalmazo altali téritésmentes adomanyozasa csak az Orszagos Elelmezés- és
Taplalkozastudomanyi Intézet (a tovabbiakban: OETI) engedélyével torténhet. Az adoméanyozast az
OETI-nek be kell jelenteni. Ha az OETI a bejelentéstdl szamitott 15 napon beliil az adomanyozast
hatarozattal nem tiltja meg, azt agy kell tekinteni, hogy az adomanyozéashoz hozzajarul. Az anyag vagy
az eszkoz viselheti az adoméanyoz6 cég nevét vagy cégjelét, azonban nem utalhat a tapszer
kereskedelmi méark4jara és csak az egészségigyi ellatdé haldzaton belll alkalmazhat6.”

5. 8 (1) Ez arendelet a kihirdetését kdvetd 3. napon Iép hatélyba, és a hatalybalépését kovetd
napon hatalyat veszti.

(2) E rendelet hatalybalépésével egyidejileg

a) a természetes gyogytényezdkrél sz616 74/1999. (XII. 25.) EUM rendelet 14. § (3) bekezdésének
b) pontjdban a ,Fodor Jézsef Orszagos Kozegészségugyi Kozpont” szévegrész, valamint a 24. §-anak
(3) bekezdése hatalyat veszti,

b) a fontos és bizalmas munkakorokrél, valamint a biztonsagi ellenérzés szintjérdl sz6l6 11/2005.
(IV. 13.) EUM rendelet mellékletének 8. sora hatalyat veszti.

(3) E rendelet hatalybalépésével egyidejileg

a) a természetes gyogytényez8krdl sz6l6 74/1999. (XII. 25.) EUM rendelet

aa) 3. § (3) bekezdésének a) pontjdban, 10. § (3) bekezdésének b) pontjaban, 14. § (3)
bekezdésének c) pontjdban, 19. §-4nak (3) bekezdésében, 4. szdmu mellékletének 2. b), 4. b) és 6.
pontjdban a ,megyei’ szovegrész helyébe a ,regionalis” széveg lép,

ab) 6. 8-4ban, 3. szamu mellékletének 3.3. pontjaban a ,varosi’ szovegrész helyébe a kistérségi”
szdveqg lép,

ac) 2. szamu melléklete Ill. pontja ,Mellékletek (két példanyban kell benydjtani):” cimének 6.
alpontjdban a ,megyei (févarosi)” szévegrész helyébe a ,regiondlis” szdveg lép;

b) az élelmiszer eredetli megbetegedések esetén kdvetendd eljarasrol sz6lé 62/2003. (X. 27.)
ESzCsM rendelet

ba) 3. §-anak (2) bekezdésében, 6. §-anak (1)-(3), (5), (7) és (8) bekezdésében, 7. §-4ban, 8. §-
anak (1) bekezdésében, 9. §-4ban, 11. §-anak (1) bekezdésében, valamint 3. és 6. szamu
mellékletében a ,varosi” szovegrészek helyébe a ,kistérségi” széveg lép,

bb) 3. §-anak (2) bekezdésében a ,megyei, févarosi intézet” szovegrész helyébe a ,regionalis
intézet” szoveg lép,

bc) 1. és 6. szamU mellékletében a ,megyeiffévarosi’ szévegrészek helyébe a ,regionalis” széveg
lép,

bd) 1. szdmu mellékletében a ,varosi-kerileti-megyei-févarosi’ szovegrész helyébe a ,kistérségi-
keruleti-regionalis” szdveg Iép,

be) 1. szdmu mellékletében a ,varosikerileti” szovegrész helyébe a ,kistérségi/kerilet” szdveg Iép,

bf) 2. szaml mellékletében az ,OKK-OETI” szévegrészek helyébe az ,MgSzHK ETbI” széveg lép,

bg) 3. §-anak (2) bekezdésében, 6. §-anak (2) és (6) bekezdésében, 8. §-anak (1), (3), (4), (6) és
(8) bekezdésében, 9. §-aban, valamint 2. szdmu mellékletében a ,megyei” szovegrész helyébe a
.regionalis” széveg lép,

bh) 6. sz&dmu mellékletének 17. pontjdban a ,megye” szévegrész helyébe a ,régid” szoveg lép;

c) a specialis gyégyaszati célra szant tapszerekrél sz6l6 24/2003. (V. 9.) ESzCsM rendelet 5. §-
anak (2) bekezdésében, 6. §-anak (1), (3) és (4) bekezdésében, valamint 7. § (1) és (2) bekezdésében
az ,OKK-OETI” szévegrész helyébe az ,OETI" szdveg lép;

d) az anyatej-helyettesitd és az anyatej-kiegészité tapszerekrdl sz616 23/2003. (V. 9.) ESzCsM
rendelet 8. §-anak (1), (3), (4) és (6) bekezdésében, 9. § (1) és (2) bekezdésében az ,OKK-OETI”
szovegrész helyébe az ,OETI" sz6veg Iép;

e) a fontos és hizalmas munkakorokrdl, valamint a biztonsagi ellenérzés szintjérdl sz6l6 11/2005.
(IV. 13.) EuM rendelet mellékletének 10. sordban az ,Orszagos Elelmiszerbiztonsagi és
Taplalkozastudomanyi Intézet” szévegrész helyébe az ,Orszagos Elelmezés- és
Taplalkozastudomanyi Intézet” szdveg lép;

f) az étrend-kiegészitdkrdl szo6l6 37/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet

fa) 12. §-4nak (2) bekezdésében a ,megyei és févarosi intézet” szovegrész helyébe a ,regionalis
intézet” szoveg lép,

fb) 12. §-a4nak (3) és (4) bekezdésében, valamint 13. §-anak (1) és (2) bekezdésében a ,megyei”
szbvegrészek helyébe a ,regiondlis” szdveg I1ép;



g) a népjoléti Agazatba tartozd egyes allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegi
szolgéltatasokért fizetendd dijakrdl sz6ld 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 3. szama mellékletében az
,Orszagos Elelmiszerbiztonsagi és Taplalkozastudomanyi Intézet” szévegrész helyébe az ,Orszagos
Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet” széveg lép.



