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A BIZOTTSAG (EU) 2015/1041 RENDELETE
(2015. junius 30.)

egyes, élelmiszerekkel kapcsolatos, nem a betegségek kockdzatinak csokkentését, illetve a
gyermekek fejlodését és egészségét érintG, egészségre vonatkozo dllitisok engedélyezésének
elutasitdsarol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérdl sz6lo szerzdésre,

tekintette] az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd éllitdsokrol szélo, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (*) és kiilonosen annak 18. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében csak akkor lehet az élelmiszereken egészségre vonatkozé Adllitdsokat
feltiintetni, ha a Bizottsdg az emlitett rendeletnek megfelelGen engedélyezte Sket, és szerepelnek az engedélyezett
allitasok listdjan.

(2) Az 1924/2006/EK rendelet elSirja tovdbbd, hogy az élelmiszer-ipari vdllalkozok az adott tagillam illetékes
nemzeti hatésdgdhoz nytjthatjdk be az egészségre vonatkozd allitdsok engedélyezése irdnti kérelmeiket. Az
illetékes nemzeti hatésdgnak tudomdnyos értékelés céljabdl tovabbitania kell az érvényes kérelmeket az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (EFSA, a tovdbbiakban: Hatdsag), valamint tdjékoztatds céljdbdl a Bizottsig és a
tagdllamok felé.

(3) A Hatésdgnak véleményt kell nyilvanitania az egészségre vonatkozé adott allitdsrol.

(4) A Bizottsdg a Hatosdg dltal megfogalmazott vélemény figyelembevételével hatdroz az egészségre vonatkozé éllitds
engedélyezésérdl.

(5) A Biocodex dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke (5) bekezdése szerint benyujtott, védett adatok védelmére
irdnyulé kérelem alapjan a Hat6sdgnak a citrullin-maldt fogyasztdsa és a testedzés utdni izomfdradtsdg gyorsabb
enyhiilése kozotti Gsszefiiggéssel kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsrol kellett véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2013-00659. szdmu kérdés (3). A kérelmezs a kovetkezSképpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,A
felhalmozddott tejsav csokkentése révén fenntartja az adenozin-trifoszfit (ATP) szintjét az izomfdradtsag
hatékonyabb megsziintetése érdekében.”

(6) A Bizottsdg és a tagdllamok 2014. mdjus 5-én megkaptdk a Hatésdg tudomdnyos véleményét, amely szerint az
1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benyujtott, a citrullin-maldtnak a testedzés utdni
izomféradtsigot gyorsan enyhit6 hatdsival kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitdsr6l a Hatdsig
mér kordbban kedvezétlen véleményt adott ki (EFSA-Q-2013-00931. szdmd kérdés (). A kérelmez§ éltal az
EFSA-Q-2013-00659. szdmu kérdéssel Osszefiiggésben benydjtott kiegészité informdciék nem szolgaltattak
megfelel§ bizonyitékot az allitds tudomdnyos alatdmasztasdhoz. Ennek megfelelden az allitds engedélyezése nem
helyénval, mivel az dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

(7) A Comvita New Zealand Limited éltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott,
védett adatok védelmére is irdnyuld kérelem alapjan a Hatdsdgnak az olajfa (Olea europaea L.) levelébdl készilt
vizes kivonatnak a glitkbztolerancia novelésére gyakorolt hatdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitasrol
kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2013-00783. sz. kérdés (*). A kérelmez8 a kovetkezSképpen megfogal-
mazott allitdst javasolta: ,Az olajfalevél-kivonatbdl késziilt, polifenoltartalma étrendkiegészité hozzdjarul az
étkezést kovetS vércukorszint-emelkedés enyhitéséhez”.

(8) A Bizottsag és a tagillamok 2014. mdjus 5-én kaptdk meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a
rendelkezésre bocsdtott adatok alapjan a tudomdnyos bizonyitékok nem elégségesek az olajfalevél-kivonat
fogyasztdsa és a glitkoztolerancia névekedése kozotti ok-okozati dsszefiiggés megdllapitisdhoz. Ennek megfelelGen
az dllitds engedélyezése nem helyénvald, mivel az allitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatd-
rozott kovetelményeknek.
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() HLL 404, 2006.12.30., 9. 0.

(*) EFSA Journal 2014;12(5):3650.
() EFSA Journal 2012;10(5):2699.
(*) EFSAJournal 2014;12(5):3655.
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(9) A Naturex SA. dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benytjtott, védett adatok
védelmére is irdnyul6 kérelem alapjdn a Hat6ésdgnak a Pacran® dltal az alsé hagyuti rendszernek a bakteridlis
korokozokkal szembeni védelmére gyakorolt hatdssal kapcsolatos, egészségre vonatkozd dllitdsrdl kellett
véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2013-00889. sz. kérdés (1). A kérelmezd a kovetkezSképpen megfogalmazott
allitast javasolta: ,A Pacran® hozzdjirul a P-fimbridt hordozé E. coli hugyuti sejtekhez valé tapaddsinak
gatldsdhoz”.

(10) A Bizottsag és a tagallamok 2014. mdjus 5-én kaptdk meg a Hatdsdg tudomdinyos véleményét, amely szerint a
rendelkezésre bocsatott adatok alapjan nem dallapithaté meg ok-okozati dsszefiiggés a Pacran® fogyasztisa és az
als6 huagyuti rendszernek a bakteridlis kérokozokkal szembeni védelme kozott. Ennek megfelelGen az allitds
engedélyezése nem helyénvald, mivel az dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

(11) A PiLeJe ltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benyjtott, védett adatok védelmére is
irdinyulé kérelem alapjdn a Hatésdgnak a Bifidobacterium longum LA 101, a Lactobacillus helveticus LA 102, a
Lactococcus lactis LA 103 és a Streptococcus thermophilus LA 104 kombindcidjdnak a bélrendszeri diszkomfort
csokkentésére gyakorolt hatdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozd allitdsrdl kellett véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2013-00892. sz. kérdés (3). A kérelmezd tobbek kozott a kovetkezSképpen megfogalmazott allitdst
javasolta: ,Javitja a bél komfortérzetet”.

(12) A Bizottsdg és a tagallamok 2014. mdjus 5-én kaptdk meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a
rendelkezésre bocsdtott adatok alapjin a Bifidobacterium longum LA 101, a Lactobacillus helveticus LA 102, a
Lactococcus lactis LA 103 és a Streptococcus thermophilus LA 104 kombindcibjanak fogyasztdsa és a bélrendszeri
panaszok enyhiilése kozott nem allapitottak meg ok-okozati Osszefiiggést. Ennek megfelelGen az allitds engedé-
lyezése nem helyénvald, mivel az dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek.

(13) APiLeJe altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott, védett adatok védelmére is
irinyulé kérelem alapjdn a Hatésdgnak a Bifidobacterium longum LA 101, a Lactobacillus helveticus LA 102, a
Lactococcus lactis LA 103 és a Streptococcus thermophilus LA 104 kombinacidjanak a bélmtikodésnek a széklet
gyakorisdgdnak novelésével elért javitdsira gyakorolt, egészségre vonatkozd dllitasrol kellett véleményt nyilvé-
nitania (EFSA-Q-2013-00893. sz. kérdés (}). A kérelmez8 tobbek kozott a kovetkezdképpen megfogalmazott
allitast javasolta: ,Szabdlyozza a bélmtikodést.”

(14) A Bizottsdg és a tagallamok 2014. mdjus 5-én kaptdk meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a
rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a Bifidobacterium longum LA 101, a Lactobacillus helveticus LA 102, a
Lactococcus lactis LA 103 és a Streptococcus thermophilus LA 104 kombindcidjanak fogyasztdsa és a bélmikodésnek
a széklet gyakorisdgdnak novelésével elért javitdsa kozott nem éllapitottak meg ok-okozati Osszefiiggést. Ennek
megfelelGen az allitds engedélyezése nem helyénval6, mivel az dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben
meghatdrozott kovetelményeknek.

(15) A DoubleGood AB dltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint benydjtott, védett adatok
védelmére is irdnyulé kérelem alapjin a Hatdésignak az L-treonin, az L-valin, az L-leucin, az L-izoleucin, az
L-lizin, valamint a krém-pikolindt kombindcidjinak az étkezés utdni glikémids reakciok mérséklésére gyakorolt
hatdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitdsrdl kellett véleményt nyilvdnitania (EFSA-Q-2013-00756. sz.
kérdés (*)). A kérelmezS a kovetkezSképpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,Szénhidratdis étkezés sordn
fogyasztva segit mérsékelni az étkezés utdn bekovetkezd vércukorszint-emelkedést.”

(16) A Bizottsdg és a tagallamok 2014. julius 16-dn kaptdk meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a
kérelmezé nem nyujtott be bizonyitékot arra vonatkozdan, hogy a fokozott inzulinkivdlasztds dltal okozott,
étkezés utdni vércukor-reakciok mérséklése kedvezd fizioldgiai hatdst jelentene. A Hatdsdg ezért arra a kovetkez-
tetésre jutott, hogy a benyujtott adatok alapjin nem éllapitottak meg ok-okozati Osszefiggést az élelmiszer
fogyasztdsa,L-treonin, az L-valin, az L-leucin, az L-izoleucin, az L-lizin, valamint a krém-pikolindt kombinacidja
(amely az egészségre vonatkozo dllitds targyat képezi) és a kedvezd fizioldgiai hatds kozott. Ennek megfelelGen az
allitds engedélyezése nem helyénval6, mivel az dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

(") EFSA Journal 2014;12
() EFSAJournal 2014;12
(*) EFSA Journal 2014;12
(*) EFSAJournal 2014;12

:3656.
:3658.
:3659.

5
5
5
7):3752.

AA/‘\/‘\



2015.7.1. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 167/59

(17) A DSM Nutritional Products és a Kemin Foods ltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benyujtott kérelem alapjdn a Hat6sdgnak a lutein és a zeaxantin kombindcidjanak fogyasztasa dltal az éles fényben
val6 latds javitdsdra gyakorolt hatdssal kapcsolatos, egészségre vonatkozé éllitdsrol kellett véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2013-00875. sz. kérdés) (). A kérelmezSk a kovetkez8képpen megfogalmazott dllitast javasoltdk: ,A
lutein a zeaxantinnal egyiitt segit fenntartani a ldtdsélességet és a kontrasztérzékenységet éles fényben”.

(18) A Bizottsdg és a tagallamok 2014. jalius 16-dn kaptdk meg a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, amely szerint a
rendelkezésre bocsdtott adatok alapjin a lutein és a zeaxantin kombindci6jdnak fogyasztdsa és az éles fényben
val6 latds javuldsa kozott nem dllapitottak meg ok-okozati Osszefiiggést. Ennek megfelelSen az dllitds engedé-
lyezése nem helyénvald, mivel az dllitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek.

(19) Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsiga véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkozd dllitdsok nem vehetSk fel az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (3) bekezdésében emlitett engedélyezett dllitdsok unids listdjara.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2015. jinius 30-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSAJournal 2014;12(7):3753.



MELLEKLET

Az egészségre vonatkozo, elutasitott allitasok

Kérelem — az 1924/2006EK rendelet vonatkoz6
rendelkezései

Tapanyag, anyag, élelmiszer vagy élelmiszercsoport

Allitds

Az EFSA véleményének
hivatkozdsi szdma

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre vonat-
kozé éllitds, mely djonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul ésfvagy védett adatok védel-
mére irdnyuld kérelmet tartalmaz.

Citrullin-malat

A felhalmozddott tejsav csokkentése révén fenn-
tartja az adenozin-trifoszfit (ATP) szintjét az
izomfdradtsdg hatékonyabb megsziintetése érdeké-
ben.

Q-2013-00659

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre vonat-
kozé allitds, mely Gjonnan felfedezett tudomanyos
bizonyitékon alapul, és/vagy védett adatok védel-
mére irdnyuld kérelmet tartalmaz.

Az olajfa (Olea europaea L.) levelébdl késziilt vizes
kivonat

Az olajfalevél-kivonatbdl késziilt, polifenoltar-
talmad étrend-kiegészit hozzdjarul az étkezést ko-
vet$ vércukorszint-emelkedés enyhitéséhez.

Q-2013-00783

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre vonat-
kozé éllitds, mely Gjonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, és/vagy védett adatok védel-
mére irdnyulé kérelmet tartalmaz.

Pacran®

A Pacran® hozzdjarul a P-fimbridt hordozé E. coli
hiigytti sejtekhez val6 tapaddsdnak gétldsdhoz.

Q-2013-00889

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre vonat-
kozé éllitds, mely djonnan felfedezett tudomdnyos
bizonyitékon alapul, és/vagy védett adatok védel-
mére irdnyuld kérelmet tartalmaz.

A Bifidobacterium longum LA 101, a Lactobacillus
helveticus LA 102, a Lactococcus lactis LA 103 és a
Streptococcus thermophilus LA 104 kombindcidja

Javitja a bél komfortérzetet.

Q-2013-00892

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre vonat-
kozé allitds, mely Gjonnan felfedezett tudomanyos
bizonyitékon alapul, és/vagy védett adatok védel-
mére irdnyuld kérelmet tartalmaz.

A Bifidobacterium longum LA 101, a Lactobacillus
helveticus LA 102, a Lactococcus lactis LA 103 és a
Streptococcus thermophilus LA 104 kombindcidja

7

Szabdlyozza a bélmikodést.

Q-2013-00893

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre vonat-
kozé allitds, mely Gjonnan felfedezett tudomanyos
bizonyitékon alapul, és/vagy védett adatok védel-
mére irdnyulé kérelmet tartalmaz.

Az L-treonin, az L-valin, az L-leucin, az L-izoleu-
cin, az L-lizin, valamint a krém-pikolindt kombi-
nacidja

Szénhidratdus étkezés soran fogyasztva segit mér-
sékelni az étkezés utdn bekovetkez§ vércukor-
szint-emelkedést.

Q-2013-00756

A 13. cikk (5) bekezdése szerinti, egészségre vonat-
kozé éllitds, mely djonnan felfedezett tudoményos
bizonyitékon alapul, és/vagy védett adatok védel-
mére irdnyulé kérelmet tartalmaz.

A lutein és a zeaxantin kombindcidja

A lutein a zeaxantinnal egyiitt segit fenntartani a
latdsélességet és a kontrasztérzékenységet éles

fényben.

Q-2013-00875
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