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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1560 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. julius 30.)

egy nem a betegségek kockdzatdnak csokkentését, illetve a gyermekek fejldését és egészségét érintd,
élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkoz6 éllitds engedélyezésérdl és a 432/2012/EU
rendelet médositdsarél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé allitdsokrél szolo, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 18. cikke (4) bekezdésére,

mivel:

(1)

() HL

Az 1924/2006EK rendelet el6irja, hogy tilos élelmiszerrel kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsokat alkalmazni,
kivéve, ha a Bizottsdg az emlitett rendelet szerint engedélyezte azokat, és szerepelnek az engedélyezett éllitasok
jegyzékében.

Az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdése alapjan a 432/2012/EU bizottsigi rendelet () 1étrehozta a
nem a betegségek kockdzatinak csokkentését, illetve a gyermekek fejl6dését és egészségét érintd, élelmiszerekkel
kapcsolatos, egészségre vonatkozd, engedélyezett allitasok jegyzékét.

Az 1924/2006/EK rendelet el6irja tovabbd, hogy az élelmiszer-véllalkozok az adott tagdllam illetékes hatésdgahoz
nytjthatjdk be az egészségre vonatkozé llitdsok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az illetékes nemzeti hat6sagnak
az érvényes kérelmeket tudomanyos értékelés céljabol tovabbitania kell az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésagnak
(a tovabbiakban: Hat6sdg), valamint tdjékoztatds céljabdl a Bizottsdgnak és a tagallamoknak.

A Bizottsdg az egészségre vonatkoz6 dllitds engedélyezésérdl a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény, valamint az
unids jog vonatkozd rendelkezései és a megvizsgdlandd iigy szempontjdbdl jelents egyéb tényezdk figyelembe-
vételével hatdroz.

Az innovdcié Osztonzése érdekében azokra az egészségre vonatkozé dllitdsokra, amelyek djonnan kidolgozott
tudomdnyos bizonyitékokon alapulnak és/vagy a védett adatok védelmére irdnyul6 kérelmet tartalmaznak, gyorsitott
engedélyeztetési eljaras alkalmazando.

A Zespri International Limited (a tovdbbiakban: kérelmezd) éltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5)
bekezdése szerint benydjtott kérelem alapjan a Hatdsdgnak a zold kivivel (Actinidia deliciosa ,Hayward”) és a normal
széklettel kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitds tudomdnyos aldtdmasztdsardl kellett véleményt kellett
nyilvdnitania (a kérdés szdma: Q-2020-000562).

A kérelmez§ eredetileg a kovetkez6képpen megfogalmazott allitast javasolta: ,A zold kivi rendszeres fogyasztisa
hozzéjarul a gasztrointesztindlis kényelemhez” vagy ,a z6ld kivi rendszeres fogyasztdsa csokkenti a gasztroin-
tesztindlis kellemetlenségeket”. A javasolt egészségiigyi kapcsolat figyelembevételével és a kérelmezgvel
egyetértésben a Hatdsdg a kovetkezdre médositotta az értékelt allitas szovegét: ,A zold kivi rendszeres fogyasztasa
fenntartja a normalis székletiiritést”.

L 404.,2006.12.30., 9. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1924/oj.

() A Bizottsdg 432/2012/EU rendelete (2012. mdjus 16.) a nem a betegségek kockdzatdnak csokkentését, illetve a gyermekek fejlédését és
egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd, engedélyezett dllitasok jegyzékének megdllapitdsardl (HL L 136.,

20

12.5.25., 1. o., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2012[432/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1560/oj
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(10)

(11)

(12)

2021. junius 11-én a Hatésdg kozzétette az emlitett dllitdsra vonatkozdé tudomdnyos véleményét (}), amelyben
megdllapitotta, hogy a rendelkezésre bocsitott adatok alapjin ok-okozati sszefiiggés dllapithaté meg a zold kivi
(Actinidia deliciosa ,Hayward”) fogyasztdsa és a normélis székletiirités fenntartdsa kozott. A célcsoport az dltalinos
népesség. Amennyiben egy egészségre vonatkozé allitds ezt a kovetkeztetést titkrozi, gy kell tekinteni, hogy
megfelel az 1924/2006/EK rendeletben foglalt kovetelményeknek, és fel kell venni az egészségre vonatkozé
engedélyezett dllitisoknak a 432/2012/EU rendelettel megallapitott unios jegyzékébe.

A kérelmezd dltal a Bizottsaghoz intézett, fogyasztobaratabb megfogalmazds irdnti kérelmét kovetSen a Hatdsdg
megerdsitette, hogy ,A zold kivi fogyasztdsa a széklet gyakorisigdnak novelése révén hozzdjarul a normal
bélmiikodéshez” megfogalmazas titkrozi a tudomanyos bizonyitékokat.

A testillet tudomdnyos szakvéleményében megjegyezte, hogy a friss zold kivitdl eltérg élelmiszerekkel végzett
vizsgdlatokbol nem vonhatok le kovetkeztetések az allitds tudomdnyos aldtdmasztdsara.

Az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdése értelmében az engedélyezett, egészségre vonatkozé dllitdsok
mellett az alkalmazdsukra vonatkozé valamennyi szitkséges feltételt is fel kell tiintetni (a korldtozdsokat is beleértve).
Ennek megfelelSen az egészségre vonatkozd engedélyezett dllitdsok jegyzékének — az 1924/2006/EK rendeletnek
megfelelGen, valamint a Hat6sdg véleményeivel 6sszhangban — tartalmaznia kell az éllitdsok szovegezését és azok
alkalmazdsdnak egyedi feltételeit, és adott esetben az alkalmazdsukra vonatkozé feltételeket vagy korldtozdsokat
és|vagy egy kiegészitd tdjékoztatdst vagy figyelmeztetést is.

Az 1924/2006[EK rendelet 20. cikkének megfeleléen ezért naprakésszé kell tenni a tdpanyag-Osszetételre és
egészségre vonatkozo dllitdsok nyilvantartdsat, amelyben valamennyi engedélyezett, egészségre vonatkozé allitds
szerepel.

A 432[2012/EU rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

A Bizottsdg konzultalt a tagdllamokkal,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében szerepls, egészségre vonatkozd dllitdst az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének
(3) bekezdésében foglalt rendelkezéseknek megfelelden fel kell venni az egészségre vonatkozd, engedélyezett éllitdsok
unids jegyzékébe.

2. cikk

A 432/2012/EU rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfelelen médosul.

() EFSA Journal 2021;19(6):6641.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1560/oj
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3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2025. jilius 30-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1560/oj
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MELLEKLET

A 432/2012/EU rendelet melléklete abécérendben a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Tdpanyag, egyéb anyag,
élelmiszer vagy
élelmiszercsoport

Allitds

Az 4llitds alkalmazdsdnak feltételei

Az élelmiszer felhaszndldsdra
vonatkoz6 feltételek ésfvagy
korldtozésok ésfvagy
kiegészit6 tdjékoztatds vagy
figyelmeztetés

EFSA Journal szdma

Az EFSA-értékelésre
megkiildott konszolidélt
listdn szerepld, vonatkozd
bejegyzés szdma

,20ld kivi (Actinidia
deliciosa »Hayward«)

A z61d kivi fogyasztasa a széklet
gyakorisdganak novelése révén
hozzdjarul a normaél
bélmiikodéshez

Az 4llitds csak a kovetkez8k esetében
haszndlhato:

i. friss zold kivi, ilyen formaban
értékesitve, és
ii. friss zold kivi, csak hdmozva

és[vagy darabolva,
amely legalabb 200 g kivihist biztosit.
A fogyasztot tajékoztatni kell arrdl,
hogy a kedvez6 hatds 200 g friss zold
kivihas napi bevitelével érhet6 el.

2021;19(6):6641”
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