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A BIZOTTSAG .../../EU RENDELETE

(XXX)

élelmiszerekkel kapcsolatos, nem a betegségek kockazatanak csokkentésére vagy a
gyermekek fejlodésére és egészségére vonatkozo egyes allitasok engedélyezésének

elutasitasarol

(EGT-vonatkozast szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szo1o szerzddésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd
allitdsokrol sz6lo, 2006. december 20-1  1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre’ és kiilonosen annak 18. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1)

2

3)
“4)

)

Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre
vonatkoz6 allitdsok alkalmazasa csak akkor megengedett, ha a Bizottsdg az emlitett
rendeletnek megfeleléen engedélyezte oket, €s szerepelnek az engedélyezett allitasok
jegyzékében.

Az 1924/2006/EK rendelet eldirja tovabba, hogy az élelmiszer-ipari vallalkozasok az
adott tagallam illetékes nemzeti hatésagahoz nytjthatjdk be az egészségre vonatkozé
allitdsok engedélyezése iranti kérelmeiket. Az illetékes nemzeti hatdsagnak
tovabbitania kell az érvényes kérelmeket az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaghoz
(EFSA; a tovabbiakban: Hat6sag) tudomanyos értékelésre, valamint tajékoztatasul a
Bizottsaghoz és a tagallamokhoz is.

A Hatosagnak véleményt kell nyilvanitania az egészségre vonatkozoé adott allitasrol.

A Bizottsdg az egészségre vonatkozo allitds engedélyezésérél a Hatosag altal
megfogalmazott vélemény figyelembevételével hataroz.

Az EJP Pharmaceutical ApS altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5)
bekezdése szerint benytjtott kérelem alapjan a Hatosagnak a cink hatasaival és a
kellemetlen lehelet megelézésével kapcsolatos, egészségre vonatkozo allitasrol kellett

HL L 404., 2006.12.30., 9. o.
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(6)

(7

®)

©)

véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2010-01092. szamu kérdés)’. A kérelmezd a
kovetkezOképpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,,.Semlegesiti a szdjban és a
szajiiregben 1évo 1116 kénvegyiileteket, és ezaltal megakadalyozza a kellemetlen lehelet
kialakulasat”.

A Bizottsag ¢és a tagallamok 2011. junius 1-jén megkaptdk a Hatdsag tudomanyos
véleményét, melynek kovetkeztetése szerint az az allitas, hogy ,,semlegesiti a sz4jban
¢s a szajiiregben 1évo ill6 kénvegyiileteket, és ezaltal megakadalyozza a kellemetlen
lehelet kialakuldsat” inkabb a lehelet szagara vonatkozik, és nem pedig a szervezet
mitkddésére, ahogyan ezt az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke el6irja. Az allitas
értékelése soran a kérelmezdt felkérték annak pontositasara, hogy a javasolt allitas
hogyan kapcsolddik a szervezet miikodéséhez. A kérelmezo azzal érvelt, hogy az ill6
kénvegyiiletek és a rossz szdjszag képzddése a szdj €s a szajlireg baktériumflordjanak
részeként a szaj és a szajiireg funkcidjahoz kapcsolddik és igy tehat a szervezet
miikodéséhez. Azonban a Hatdsag megjegyezte, hogy a benyujtott bizonyitékbol nem
megallapithatd, hogy a szdjban 1évo il16 kénvegylileteknek kémiai titon, a rossz lehelet
mérséklése céljabol torténd semlegesitése a szervezet miikodéséhez kapcsolodod
¢lettani hatast jelent. A kérelmez6 ezért nem szolgéltatott megfeleld bizonyitékot arra
nézve, hogy a cink rendelkezik egy, a szervezet miikodéséhez kapcsolddd élettani
hatéssal, ahogyan ezt az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének a) pontja
eldirja. Ennek megfeleléen az allitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az
1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

A Leiber GmbH altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benyujtott kérelem alapjan a Hatésagnak a Yestimun®™ hatasaival és a felsd légutak
korokozokkal szembeni védelmével kapcsolatos, egészségre vonatkozd allitasrol
kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00761. sz. kérdés)’. A kérelmezé a
kovetkez6képpen megfogalmazott allitast javasolta: ,,A Yestimun® napi fogyasztasa
segiti a szervezet korokozokkal szembeni védekezdképességének fenntartasat”.

A Bizottsag és a tagallamok 2013. aprilis 8-an kaptak meg a Hatdésag tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan nem allapithato
meg ok-okozati dsszefiiggés a Yestimun® (soréleszté sejtfalabol szarmazé (1,3)-(1,6)-
B-D-gliikanok) fogyasztasa és az allitas szerinti hatas kozott. Ennek megfeleléen az
allitas nem engedélyezhetdé, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben
meghatarozott kovetelményeknek.

A Vivatech altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benyujtott kérelem alapjan a Hatosagnak a Transitech® hatdsaival és az
¢lelmiszerfogyasztas abbahagyasa wutdn 1is megmaradd bélmikodés-javulassal
kapcsolatos, egészségre vonatkozo allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-
Q-2013-00087. sz. kérdés)*. A kérelmezd a kovetkezSképpen megfogalmazott allitast
javasolta: ,,Javitja és tartdsan szabdlyozza a bélmiikddést.”

EFSA Journal 2011;9(6):2169.
EFSA Journal 2013;11(4):3159.
EFSA Journal 2013;11(6):3258.
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(12)

(13)

(14)

(15)

A Bizottsag és a tagallamok 2013. junius 13-an kaptdk meg a Hatosdg tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a Transitech®
fogyasztasa ¢és az allitds szerinti hatas kozott nem allapitottak meg ok-okozati
Osszefiiggést. Ennek megfelelden az allitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg
az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kdvetelményeknek.

A Clasado Limited altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benyujtott kérelem alapjan a Hatésagnak a Bimuno® GOS hatésaival és a gyomor- és
bélpanaszok csokkenésével kapcsolatos, egészségre vonatkozo Aallitasrol kellett
véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-01007. sz. kérdés)’. A kérelmezé a
kovetkezéképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,, A Bimuno® készitményben
talalhato 1,37 grammnyi galakto-oligoszacharidok rendszeres napi fogyasztasa
csOkkentheti a hastji panaszokat™.

A Bizottsag és a tagallamok 2013. junius 18-an kaptak meg a Hatosdg tudomanyos
véleményét, amely szerint a Bimuno® GOS-szal és a gyomor- és bélpanaszok
csOkkenésével kapcsolatos, az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése
szerint benyujtott egészségre vonatkozo6 allitasrol a Hatésag mar korabban kedvezdtlen
véleményt adott ki, és a kérelmezd altal benyujtott kiegészité informaciok nem
szolgéltattak megfeleld bizonyitékot az allitds tudomanyos aldtdmasztdsdhoz. Ennek
megfelelden az allitas nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK
rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

A Fuko Pharma Ltd altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benyujtott kérelem alapjan a Hatdsagnak a Lactobacillus rhamnosus GG-vel és az
antibiotikumos kezelés soran a normalis székelés fenntartdsaval kapcsolatos,
egészségre vonatkozo allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2013-00015.
sz. kérdés)’. A kérelmez6 a kovetkezéképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,,A
Lactobacillus rhamnosus GG a szajon at torténd antibiotikumos kezelés soran segit
fenntartani a normalis székelést”.

A Bizottsadg és a tagallamok 2013. junius 18-an megkaptdk a Hatdsag tudomanyos
véleményét, melynek kovetkeztetése szerint a benyujtott adatok alapjan nem
allapithatdo meg ok-okozati 6sszefiiggés a Lactobacillus rhamnosus GG fogyasztasa és
az allitds szerinti hatas kozott. Ennek megfeleléen az allitds nem engedélyezhetd,
mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kvetelményeknek.

A Gelita AG altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benydjtott kérelem alapjan a Hatosagnak a VeriSol*P-nek a bdr rugalmassaganak
megvaltoztatasan keresztiil a bérfunkcid javitdsdra gyakorolt hatasaival kapcsolatos,
egészségre vonatkozo allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00839.
sz. kérdés)®. A kérelmezé a kovetkezéképpen megfogalmazott allitast javasolta:
,Jellegzetes kollagén-peptid keverék (kollagén-hidrolizatum), amely a kollagén és
elasztin normalis szintéziséhez hozzajarulva kedvezd élettani hatast gyakorol a bor

® 9 O W

EFSA Journal 2013;11(6):3259.
EFSA Journal 2011;9(12):2472.
EFSA Journal 2013;11(6):3256.
EFSA Journal 2013;11(6):3257.
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€2y

egészségének fenntartasara, amint azt a bdér fokozott rugalmassidga és a rancok
csOkkenése is jelzi.”

A Bizottsag és a tagallamok 2013. junius 20-an kaptak meg a Hatosdg tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan nem éallapithat6d
meg ok-okozati Gsszefiiggés a VeriSol“P fogyasztasa és allitas szerinti hatas kozott.
Ennek megfeleléen az allitis nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az
1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

A Pharmatoka S.A.S. altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése
szerint benyujtott kérelem alapjan a Hatdsagnak az Urell®-ben 1év6 proantocianidinek
hatasaival és a hugyuti rendszerben a baktériumok megtelepedésének csokkenésével
kapcsolatos, egészségre vonatkoz6 allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-
Q-2012-00700. sz. kérdés)’. A kérelmezé tobbek kozott a kovetkezéképpen
megfogalmazott allitast javasolta: ,,Az Urell®-ben talalhatd proantocianidinek segitik
az als6 hugyuti rendszerben a bakterialis kérokozokkal szembeni védekezést™.

A Bizottsag ¢és a tagallamok 2013. julius 26-an megkaptdk a Hatdsag tudomanyos
véleményét, melynek kovetkeztetése szerint a benyujtott adatok alapjan nem
allapithato meg ok-okozati Gsszefiiggés az Urell®-ben talalhaté proantocianidinek
fogyasztisa és az Allitds szerinti hatas kozott. Kovetkezésképpen az 4llitds nem
engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek.

Az Institute of Cellular Pharmacology (ICP) Ltd altal az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (5) bekezdése szerint benyujtott kérelem alapjan a Hatdsagnak a
Preservation®-nal és a sejttevékenység stresszhatds utani gyors helyreallaval
kapcsolatos, egészségre vonatkozd allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-
Q-2012-00021. sz. kérdés)'®. A kérelmez6 a kovetkezOképpen megfogalmazott
allitast javasolta: ,,a hosokkfehérjék (HSP-k) megjelenésének felgyorsitdsa révén
javitja a stresszre adott fizioldgiai reakciot, és megfelelé HSP-szintet tart fenn, és ezzel
felkésziti a szervezetet tovabbi stresszhelyzetek kezelésére.

A Bizottsag ¢és a tagallamok 2013. julius 26-an megkaptak a Hatésadg tudomanyos
véleményét. Véleményében a Hatosag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezo
altal megjeldlt allitds szerinti hatds altalanos és nem specifikus, valamint, hogy a
kérelmezd altal szolgaltatott adatok nem tartalmaztak olyan informécidkat, amelyek
lehetévé tennék valamilyen specifikus kedvezd élettani hatds meghatarozasat.
Kovetkezésképpen az 4llitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az
1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

Az e rendelet targyat képezd, egészségre vonatkozo allitasok az 1924/2006/EK
rendelet 13. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett, egészségre vonatkozd
allitasok, ezért az egészségre vonatkozd, engedélyezett allitdsok listajanak
elfogadasaig vonatkozik rdjuk az emlitett rendelet 28. cikkének (5) bekezdésében
megallapitott atmeneti idészak, feltéve, hogy megfelelnek a rendeletnek.

EFSA Journal 2013;11(7):3326.
EFSA Journal 2013;11(7):3330.
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Az egészségre vonatkozd, engedélyezett allitdsok jegyzéke a 432/2012/EU bizottsagi
rendeletben'! keriilt Osszeallitasra, és 2012. december 14-t6l alkalmazand6. Az
1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdésében emlitett azon allitdsok
tekintetében, amelyeket a Hatosag még nem értékelt, illetve a Bizottsdg még nem
mérlegelt 2012. december 14-ig, és amelyeket e rendelet alapjan nem tartalmaz az
egészségre vonatkozo, engedélyezett allitdisok jegyzéke, helyénvald atmeneti
id6szakrol rendelkezni, amely alatt azok még alkalmazhatok, annak érdekében, hogy
az ¢élelmiszer-ipari vallalkozok ¢és az illetékes nemzeti hatdsdgok alkalmazkodni
tudjanak az ilyen allitasok tilalméhoz.

Az e rendeletben el6irt intézkedések meghatarozasa soran a Bizottsag figyelembe vette
az 1924/2006/EK rendelet 16. cikke (6) bekezdésének megfeleléen a kérelmezdk és a
nyilvanossag altal benyujtott észrevételeket.

Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Alland6 Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(1)

2

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkozé allitdsok nem vehetdk fel
az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdésében emlitett engedélyezett
allitdsok unids listajara.

Ugyanakkor az e rendelet hatalybalépése eldtt hasznalt, az (1) bekezdésben emlitett,
egészségre vonatkozo allitasok e rendelet hatalybalépésétdl szamitva legfeljebb hat
honapig tovabbra is hasznéalhatok.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérol
az elnok
José Manuel BARROSO

A Bizottsag 2012. majus 16-i1 432/2012/EU rendelete a nem a betegségek kockazatanak csokkentését,
illetve a gyermekek fejlodését és egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozo,
engedélyezett allitasok jegyzékének megallapitasarol (HL L 136.,2012.5.25., 1. 0.).
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