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élelmiszerekkel kapcsolatos, nem betegségek kockdzatinak csokkentésére vagy a gyermekek
fejlédésére és egészségére vonatkozo egyes dllitisok engedélyezésének elutasitdsirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérsl szolo szerz8désre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkoz6 allitdsokrdl sz6l6, 2006. december 20-i
1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 18. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

Az 1924/2006/EK rendelet értelmében csak akkor lehet
az élelmiszereken egészségre vonatkozé dllitasokat feltiin-
tetni, ha a Bizottsdg az emlitett rendeletnek megfelelGen
engedélyezte Gket, és szerepelnek az engedélyezett dlli-
tasok listdjan.

Az 1924/2006/EK rendelet azt is el6irja, hogy az élelmi-
szer-véllalkozok a tagéllamok illetékes nemzeti hatbsdga-
ihoz nytjthatjak be egészségre vonatkozé dllitdsok enge-
délyezése iranti kérelmeiket. Az illetékes nemzeti hatd-
sagnak tudoményos értékelés céljabdl tovébbitania kell
az érvényes kérelmeket az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi
Hatésdgnak (EFSA, a tovdbbiakban: Hat6sdg), valamint
tdjékoztatds céljdbol a Bizottsignak és a tagdllamoknak.

A Hatésdgnak véleményt kell nyilvdnitania az adott
egészségre vonatkozé allitdsrol.

A Bizottsdg az egészségre vonatkozé éllitds engedélyezé-
sérél a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény figyelem-
bevételével hatdroz.

A PiLeJe dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5)
bekezdése szerint benyujtott kérelem alapjan a Hato-
sagnak a B. longum LA 101, L. helveticus LA 102, L. lactis
LA 103 és a S. thermophilus LA 104 kombinacidjanak
bélrendszeri diszkomfortra gyakorolt hatdsdval kapcsola-
tos, egészségre vonatkozé allitdsrdl kellett véleményt
nyilvdnitania (EFSA-Q-2012-00588. sz. kérdés) (3). A
kérelmezd tobbek kozott a kovetkezSképpen megfogal-
mazott allitdst javasolta: ,Javitja a bélrendszeri komfor-
tot”.

() HL L 404., 2006.12.30., 9. o.
() The EFSA Journal 2013; 11(2):3085.

(6)

(10)

A Bizottsdg és a tagdllamok 2013. februdr 12-én kaptdk
meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a
rendelkezésre bocsdtott adatok alapjan a B. longum LA
101, L. helveticus LA 102, L. lactis LA 103 és az S. ther-
mophilus LA 104 egyiittes fogyasztdsa és az dllitott hatds
kozott nem allapithaté meg ok-okozati Osszefliggés.
Kovetkezésképpen az dllitds nem engedélyezhetd, mivel
nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatd-
rozott kovetelményeknek.

A PiLeJe dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5)
bekezdése szerint benydjtott kérelem alapjdn a Hatd-
sagnak a B. longum LA 101, L. helveticus LA 102, L. lactis
LA 103 és a S. thermophilus LA 104 kombindcidjinak a
széklet gyakorisdgara gyakorolt hatdsaval kapcsolatos,
egészségre vonatkozé éllitasrdl kellett véleményt nyilva-
nitania (EFSA-Q-2012-00589. sz. kérdés) (}). A kérel-
mez§ tobbek kozott a kovetkezdképpen megfogalmazott
allitast javasolta: ,Szabdlyozza a (bél)tranzitot.”

A Bizottsdg és a tagdllamok 2013. februdr 12-én kaptdk
meg a Hatdésdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a
rendelkezésre bocsitott adatok alapjan a B. longum LA
101, L. helveticus LA 102, L. lactis LA 103 és az S. ther-
mophilus LA 104 egyiittes fogyasztdsa és az dllitott hatds
kozott nem dllapithaté meg ok-okozati Osszefliggés.
Kovetkezésképpen az dllitds nem engedélyezhetd, mivel
nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghati-
rozott kovetelményeknek.

A Nutrilinks Sarl dltal az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem
alapjdn a Hatésignak az QEFAX™ menstrudcids disz-
komfort enyhitésére gyakorolt hatdsdval kapcsolatos,
egészségre vonatkoz6 dllitasrdl kellett véleményt nyilva-
nitania (EFSA-Q-2012-00591. sz. kérdés) (). A kérel-
mez§ tobbek kozott a kovetkezdképpen megfogalmazott
illitdst javasolta: ,Az QEFAX™ hozzdjirul a rendes
menstrudcios ciklus fenntartdsdhoz”.

A Bizottsdg és a tagdllamok 2013. februir 12-én
megkaptdk a Hatdésdg tudomdnyos véleményét, melynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsdtott adatok
alapjdn a REFAX™ fogyasztdsa és az dllitott hatds kozott
nem allapithaté meg ok-okozati osszefiiggés. Kovetkezés-
képpen az dllitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel
meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kove-
telményeknek.

(®) The EFSA Journal 2013; 11(2):3086.

(%) The EFSA Journal 2013; 11(2):3081.
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(11)

(12)

(14)

(15)

(16)

A Kemin Foods LC dltal az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem
alapjdn a Hatésdgnak a Slendesta® Burgonyakivonat test-
stly csokkentésére gyakorolt hatdséval kapcsolatos, egész-
ségre vonatkozé dllitdsrol kellett véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2012-00704. sz. kérdés) (1). A kérelmezs a
kovetkez6képpen megfogalmazott 4llitdst javasolta: ,A
Slendesta® hozzdjirul a tilstlyos személyek teststlydnak
csokkentéséhez”.

A Bizottsdg és a tagdllamok 2013. februar 12-én
megkaptdk a Hatésdg tudomdnyos véleményét, melynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsdtott adatok
alapjan a Slendesta® Burgonyakivonat fogyasztdsa és az
allitott hatds kozott nem dllapithaté meg ok-okozati
osszefiiggés. Kovetkezésképpen az dllitds nem engedé-
lyezhetS, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rende-
letben meghatdrozott kovetelményeknek.

A Zambon B.V. dltal az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem
alapjdn a Hatésdgnak a Monurelle® hiigytti rendszer
baktériuméllomdnyénak csokkentésére gyakorolt haté-
séval kapcsolatos, egészségre vonatkozé éllitasrdl kellett
véleményt nyilvanitania  (EFSA-Q-2012-00737.  sz.
kérdés) (3). A kérelmezS tobbek kozott a kovetkezs-
képpen megfogalmazott dllitdst javasolta: ,A Monurel-
le®-ben taldlhaté proantocianidin segitheti az alsé
higytti rendszert a bakteridlis kérokozokkal szembeni
védekezésben”.

A Bizottsdg ¢és a tagdllamok 2013. februar 12-én
megkaptdk a Hatésdg tudomdnyos véleményét, melynek
kovetkeztetése szerint a rendelkezésre bocsdtott adatok
alapjain a Monurelle® fogyasztisa és az allitott hatds
kozott nem dllapithaté meg ok-okozati Osszefiiggés.
Kovetkezésképpen az éllitds nem engedélyezhets, mivel
nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghati-
rozott kovetelményeknek.

A S.A. Vichy Catalan dltal az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott kérelem
alapjdn a Hat6sdgnak a Vichy Catalan szén-dioxiddal
dusitott természetes dsvanyviz étkezés utdni lipémidt
csokkentd hatdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozd
allitasrél kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-
00872. sz. kérdés) (°). A kérelmezd a kovetkezSképpen
megfogalmazott dllitdst javasolta: ,A Vichy Catalan szén-
dioxiddal dusitott, dsvanyi sokban gazdag természetes
dsvanyviz hozzéjarul az emésztés sordn a vér megemel-
kedett trigliceridszintjének csokkentéséhez.

A Bizottsdg és a tagdllamok 2013. februar 12-én kaptak
meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a
rendelkezésre bocsdtott adatok alapjan a Vichy Catalan
szén-dioxiddal dusitott természetes dsvanyviz fogyasztdsa
és az dllitott hatds kozott nem dllapithaté meg ok-
okozati Osszefiiggés. Kovetkezésképpen az dllitds nem
engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK
rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

(") The EFSA Journal 2013; 11(2):3083.
(3 The EFSA Journal 2013; 11(2):3082.
(®) The EFSA Journal 2013; 11(2):3087.

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

A Slendesta® Burgonyakivonat termékkel kapcsolatos,
egészségre vonatkozé dllitds az 1924/2006/EK rendelet
13. cikke (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett, egész-
ségre vonatkozé dllitds, és ezért az emlitett rendelet
28. cikkének (6) bekezdésében megéllapitott dtmeneti
id8szak vonatkozik rd. Mivel azonban a kérelmet nem
2008. janudr 19. el6tt nydjtottdk be, az emlitett rendelet
28. cikke (6) bekezdésének b) pontjdban eldirt kovetel-
mény nem teljesiil, ezért ezekre az éllitdsokra nem vonat-
kozhat az emlitett cikkben szerepld dtmeneti idGszak.

Az egészségre vonatkozd egyéb olyan éllitdsok, amelyek
az emlitett rendelet hatdlya ald tartoznak, az
1924/2006/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének a)
pontjdban emlitett, egészségre vonatkozd dllitdsoknak
mindsiilnek, melyekre vonatkozik — az egészségre vonat-
koz6, engedélyezett dllitisok jegyzékének elfogaddsdig —
az emlitett rendelet 28. cikkének (5) bekezdésében
megallapitott dtmeneti idGszak, feltéve, hogy megfelelnek
a rendeletnek.

Az egészségre vonatkozd, engedélyezett allitasok jegyzéke
a 432[2012/EU bizottsdgi rendeletben (%) keriilt 6sszedl-
litdsra, és 2012. december 14-t6l alkalmazandd. Az
1924/2006/EK rendelet 13. cikke (5) bekezdésében emli-
tett dllitdsok tekintetében, amelyek esetében 2012.
december 14-ig a Hat6sdg értékelése nem zdrult le vagy
a Bizottsdg dontése nem sziiletett meg, és amelyek igy az
emlitett rendelet altal nem keriltek felvételre az egész-
ségre vonatkozd, engedélyezett éllitdsok jegyzékébe —
annak érdekében, hogy az élelmiszer-vallalkozok és az
illetékes nemzeti hatdsigok alkalmazkodni tudjanak az
ilyen dllitdisokra vonatkozé tilalomhoz — célszerdi atme-
neti idészakot biztositani, amely sordn az dllitdsok
tovabbra is haszndlhatok.

Az e rendeletben el6irt intézkedések meghatdrozasa
sordn a Bizottsdg figyelembe vette az 1924/2006/EK
rendelet 16. cikkének (6) bekezdésének megfelelden a
kérelmezSk és a nyilvanossdg altal benyujtott észrevéte-

leket.

Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsig
véleményével, és sem az Eurépai Parlament, sem a Tandcs
nem ellenezte Sket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(1)

allitdsok nem vehet6k fel az

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkozd
1924/2006/EK  rendelet

13. cikkének (3) bekezdésében emlitett engedélyezett allitdsok
uniods listdjdra.

)

Ugyanakkor az e rendelet hatalybalépése el6tt hasznalt, az

(1) bekezdésben emlitett, egészségre vonatkozéd dllitdsok e
rendelet hatdlybalépését6l szdmitva legfeljebb hat honapig
tovabbra is hasznalhatok.

(4 HL L 136., 2012.5.25., 1. o.
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet8 huszadik napon lép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2014. februdr 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



L 56/10

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2014.2.26.

MELLEKLET

Egészségre vonatkozd, elutasitott llitdsok

Kérelem — Az 1924/2006/EK rendelet

Tépanyag, anyag, élelmiszer vagy

Az EFSA véleményének

vonatkozé rendelkezései élelmiszercsoport Allias hivatkozasi szdma
A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, A B. longum LA 101, L. Javitja a Q-2012-00588
egészségre vonatkozé éllitds, mely | helveticus LA 102, L. lactis LA | gasztrointesztindlis
Gjonnan felfedezett tudomanyos 103 és a S. thermophilus LA | komfortérzetet

bizonyitékon alapul, ésfvagy védett
adatok védelmére irdnyulé kérelmet
tartalmaz

104 kombindcidja

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozé éllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomanyos
bizonyitékon alapul, és/vagy védett
adatok védelmére irdnyuld kérelmet
tartalmaz

A B. longum LA 101, L.
helveticus LA 102, L. lactis LA
103 és a S. thermophilus LA
104 kombindcidja

Szabdlyozza a
(bél)tranzitot

Q-2012-00589

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozo dllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomanyos
bizonyitékon alapul, és/vagy védett
adatok védelmére iranyuld kérelmet
tartalmaz

QEFAX™

Az REFAX™ hozzdjirul a
rendes menstruécios ciklus
fenntartdsdhoz

Q-2012-00591

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozé dllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, és/vagy védett
adatok védelmére irdnyulé kérelmet
tartalmaz

Slendesta® Potato Extract

A Slendesta® hozzdjirul a
talsdlyos személyek
teststlydnak
csokkentéséhez

Q-2012-00704

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozé éllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomanyos
bizonyitékon alapul, és/vagy védett
adatok védelmére irdnyulé kérelmet
tartalmaz

Monurelle®

A Monurelle®-ben
taldlhaté proantocianidin
segitheti az als6 hugyiti
rendszert a bakteridlis
korokozokkal szembeni
védekezésben.

Q-2012-00737

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozé éllitds, mely
Gjonnan felfedezett tudomanyos
bizonyitékon alapul, és/vagy védett
adatok védelmére iranyuld kérelmet
tartalmaz

Vichy Catalan szén-dioxiddal
dusitott természetes
dsvanyviz

A Vichy Catalan szén-
dioxiddal dusitott, dsvanyi
sokban gazdag
természetes dsvanyviz
hozzdjérul az emésztés
sordn a vér
megemelkedett
trigliceridszintjének
csokkentéséhez

Q-2012-00872
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