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A BIZOTTSAG .../../EU RENDELETE

(XXX)

élelmiszerekkel kapcsolatos, a betegségek kockazatanak csokkentésétol, illetve a

gyermekek fejlodésétol és egészségétol eltéro targyu, egészségre vonatkozo bizonyos

allitasok engedélyezésének elutasitasarol

(EGT-vonatkozast szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl sz61o szerzddésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd
allitdsokrol szold, 2006. december 20-1 1924/2006/EK eurdpai parlamenti €s 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, és szerepelnek az engedélyezett allitdsok
jegyzékében.

Az 1924/2006/EK rendelet eldirja tovabba, hogy az élelmiszeripari vallalkozasok az
adott tagallam illetékes nemzeti hatosdgahoz nytjthatnak be kérelmeket az egészségre
vonatkozo allitdsok engedélyezése irant. Az illetékes nemzeti hatdsdgnak tovéabbitania
kell az érvényes kérelmeket tudomanyos értékelés céljabol az Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésagnak (EFSA, a tovabbiakban: Hatdsag), valamint
tajékoztatas céljabol a Bizottsagnak és a tagallamoknak.

A Hatdsagnak véleményt kell nyilvanitania az egészségre vonatkozo6 adott allitasrol.

A Bizottsdg az egészségre vonatkoz¢d allitdsok engedélyezésérdl a Hatosag altal
megfogalmazott vélemény figyelembevételével hataroz.

A Béres Gyogyszergyar Zrt. altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5)
bekezdése szerint benytjtott kérelem alapjan a Hatosagnak véleményt kellett
nyilvanitania a gliikozamin iziiletek fenntartasara gyakorolt hatasardl sz616, egészségre
vonatkozo allitasrol (EFSA-Q-2011-00907. sz. kérdés)>. A kérelmezé a
kovetkezOképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,,A gliikozamin hozzajarul a

HL L 404., 2006.12.30., 9. o.
EFSA Journal 2011; 9(12):2476.
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(6)

(7

®)

©)

(10)

(In

fokozott fizikai igénybevételnek vagy terhelésnek kitett iziileti porcok védelméhez, és
eldsegiti az izliletek mozgathatosaganak javitasat.”

A Bizottsag €s a tagallamok 2011. december 5-én kaptdk meg a Hatosag tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjdn a gliikozamin
fogyasztasa és az allitas targyat képezo 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 Merck Consumer Healthcare altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének
(5) bekezdése szerint benyujtott kérelem alapjan a Hatosagnak a gliikkozamin iziileti
porcok normadl allapotanak megdrzésére gyakorolt hatdsaval kapcsolatos, egészségre
vonatkozo allitasr6l kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2011-01113. sz.
kérdés)’. A kérelmezé tobbek kozott a kovetkezOképpen megfogalmazott allitast
javasolta: ,, A glikozamin hozzajarul az iziileti porcok normal allapotanak
megOrzéséhez.”

A Bizottsag és a tagallamok 2012. majus 16-an kaptdk meg a Hatosdg tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjdn a gliikozamin
fogyasztasa és az allitas targyat képezo 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.

Az Extraction Purification Innovation France 4ltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke
(5) bekezdése szerint benyujtott kérelem alapjan a Hatosagnak a bizabol nyert
poléroslipid-kivonat fogyasztdsa és a bor kiszaradassal szembeni védelme kozotti
kapcsolatrol szolo, egészségre vonatkozo allitasrol kellett véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2011-01122. sz. kérdés)*. A kérelmezé tobbek kozott a kovetkezOképpen
megfogalmazott allitast javasolta: ,,Hozzajarul a bor hidrataltsaganak javitasdhoz”.

A Bizottsag és a tagallamok 2012. jalius 5-én kaptdk meg a Hatdsag tudoményos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a buzabol nyert
polaroslipid-kivonat fogyasztisa és az allitas targyat képezd hatas kozott nem
allapitottak meg ok-okozati Osszefliggést. Ennek megfelelden az allitdAs nem
engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek.

A Lesaffre International/Lesaffre Human Care altal az 1924/2006/EK rendelet 13.
cikkének (5) bekezdése szerint benyujtott kérelem alapjdn a Hatosagnak a
Saccharomyces cerevisiae var. boulardii CNCM 1-3799 gasztrointesztinalis
diszkomfortot csokkentd hatasaval kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitasrol kellett
véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00271. sz. kérdés)’. A kérelmezd a
kovetkezoképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,,A Saccharomyces cerevisiae var.
boulardii CNCM 1-3799 hozzajarul a  gasztrointesztindlis komfortérzet
fenntartasahoz.”

EFSA Journal 2012; 10(5):2691.
EFSA Journal 2012; 10(7):2773.
EFSA Journal 2012; 10(7):2801.
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(14)

(15)

(16)
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A Bizottsag ¢s a tagallamok 2012. julius 17-én kaptadk meg a Hatdsag tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan nem éallapithatd
meg a Saccharomyces cerevisiae var. boulardii CNCM 1-3799 fogyasztasa ¢és az allitas
targyat képezd hatéas kozott ok-okozati 0sszefliggés. Ennek megfelelden az 4llitas nem
engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek.

A Nutrilinks Sarl altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke (5) bekezdése szerint
benytjtott kérelem alapjan a Hatosdgnak a tiamin, a riboflavin, a niacin, a pantoténsav,
a piridoxin, a D-biotin és a tokmagolaj (Cucurbita pepo L.) kombinacidja
fogyasztasanak a haj egészségének megdrzésére gyakorolt hatdsiaval kapcsolatos,
egészségre vonatkozd allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00334.
és EFSA-Q-2012-00335 sz. kérdés)®. A kérelmezd tobbek kozott a kovetkezképpen
megfogalmazott allitast javasolta: ,,Hozzajarul a hajszalak szamanak noveléséhez”.

A Bizottsadg és a tagallamok 2012. julius 17-én kaptdk meg a Hatosag tudoményos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a tiamin, a
riboflavin, a niacin, a pantoténsav, a piridoxin, a D-biotin és a tokmagolaj (Cucurbita
pepo L.) kombinacidjanak fogyasztisa és az allitas targyat képezd hatas kozott nem
allapitottak meg ok-okozati 0Osszefiiggést. Ennek megfeleléen az éallitas nem
engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott
kovetelményeknek.

A Nutrilinks Sarl altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benytjtott kérelem alapjan a Hatosagnak a Rhodiola rosea L. kivonatnak a szellemi
kimeriltség csokkenésére gyakorolt hatdsaval kapcsolatos, egészségre vonatkozd
allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00336. sz. kérdés)’. A
kérelmez6 tobbek kozott a kovetkezOképpen megfogalmazott allitdst javasolta:
»otressz esetén eldsegiti a faradtsdgérzet csokkentését”.

A Bizottsag és a tagallamok 2012. julius 17-én kaptak meg a Hatdsdg tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a Rhodiola rosea
L. kivonatanak fogyasztasa és az allitas targyat képez6 hatds kozott nem allapitottak
meg ok-okozati 6sszefliggést. Ennek megfelelden az allitds nem engedélyezhetd, mivel
nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

A Nutrilinks Sarl altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benyujtott kérelem alapjan a Hatdésagnak a lenmagolaj ¢és az E-vitamin
kombinaciojanak a boOr ateresztOképességi gatfunkciojara gyakorolt hatasaval
kapcsolatos, egészségre vonatkozo allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-
Q-2012-00337. sz. kérdés)®. A kérelmezd tdbbek kozott a kovetkezOképpen
megfogalmazott  allitdst  javasolta: ,Hozzdjdrul a bdér ateresztOképességi
gatfunkciojanak javitdsahoz”.

A Bizottsag és a tagallamok 2012. julius 17-én kaptak meg a Hatdsdg tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a lenmagolaj és az
E-vitamin kombinéacidjanak fogyasztasa és az allitas targyat képezd hatas kozott nem

EFSA Journal 2012; 10(7):2807.
EFSA Journal 2012; 10(7):2805.
EFSA Journal 2012; 10(7):2819.
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allapitottak meg ok-okozati 0Osszefiiggést. Ennek megfeleléen az allitas nem
engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

A Nutrilinks Sarl altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benytjtott kérelem alapjan a Hatdsagnak az Optippax™ altal a vér egészséges LDL-
koleszterinszintjének fenntartasara gyakorolt hatassal kapcsolatos, egészségre
vonatkozo allitasr6l kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00339. sz.
kérdés)’. A kérelmez6 a kovetkezSképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,,Az
Optigpax™ segit a vér egészséges LDL-koleszterinszintjének fenntartasaban.”

A Bizottsadg és a tagallamok 2012. julius 17-én kaptdk meg a Hatosag tudoményos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan az Optigpax™
fogyasztasa ¢és az allitas targyat képezd hatas kozott nem allapitottak meg ok-okozati
Osszefliggést. Ennek megfelelden az allitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg
az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

A Nutrilinks Sarl altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benyujtott kérelem alapjan a Hatosagnak az Optigpax™ altal a vér egészséges HDL-
koleszterinszintjének fenntartasara gyakorolt hatassal kapcsolatos, egészségre
vonatkoz6 allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00340. sz.
kérdés)'’. A kérelmezd a kovetkezéképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,, Az
Optigrax™ segit a vér egészséges HDL-koleszterinszintjének fenntartasaban.”

A Bizottsag és a tagallamok 2012. julius 17-én kaptdk meg a Hatosag tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan az Optigpax™
fogyasztasa és az allitas targyat képezo 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 Nutrilinks Sarl altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benyujtott kérelem alapjan a Hatosagnak a keratin, a réz, a cink, a niacin, a
pantoténsav, a piridoxin és a D-biotin kombinaci6jabdl allo KF2BL20 jelii anyag altal
a haj egészségének megdrzésére gyakorolt hatdssal kapcsolatos, egészségre vonatkozo
allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00381. sz. kérdés)''. A
kérelmezd tobbek kozott a kovetkezOképpen megfogalmazott allitast javasolta:
,Ho0zzajarul az erds haj megorzésé¢hez”.

A Bizottsag és a tagallamok 2012. julius 17-én kaptak meg a Hatdsdg tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a KF2BL20
fogyasztasa és az allitas targyat képezd hatas kozott nem allapitottak meg ok-okozati
Osszefliggést. Ennek megfeleléen az allitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg
az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kdvetelményeknek.

A Nutrilinks Sarl altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benyujtott kérelem alapjan a Hatdsagnak a hialuronsavnak a bor kiszaradas elleni
védelmére gyakorolt hatasédval kapcsolatos, egészségre vonatkozo allitasrol kellett

11
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véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00382. sz. kérdés)'”. A kérelmezd tobbek
kozott a kovetkezOképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,,Hozzajarul a bor
megfeleld hidrataltsaganak megoérzéséhez”.

A Bizottsadg és a tagallamok 2012. julius 17-én kaptdk meg a Hatosag tudoményos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a hialuronsav
fogyasztasa ¢és az allitas targyat képezd hatas kozott nem allapitottak meg ok-okozati
Osszefliggést. Ennek megfelelden az allitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg
az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

A Nutrilinks Sarl altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benyujtott kérelem alapjan a Hatosagnak az Opfigpax™ altal a vér egészséges
trigliceridszintjének fenntartasara gyakorolt hatassal kapcsolatos, egészségre
vonatkoz6 allitdsrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00383. sz.
kérdés)’. A kérelmezd a kovetkezéképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,, Az
Optigrax™ segit a vér egészséges trigliceridszintjének fenntartdsaban.”

A Bizottsag és a tagallamok 2012. julius 17-én kaptdk meg a Hatosag tudomanyos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan az Optigpax™
fogyasztasa és az allitas targyat képezo 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 Vivatech altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benyujtott kérelem alapjan a Hatosagnak a Transitech® altal a bélmiikodés javitasara
¢s tartdés szabalyozasdra gyakorolt hatdssal kapcsolatos, egészségre vonatkozd
allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00296. sz. kérdés)'’. A
kérelmezd a kovetkezOképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,,Javitja és tartdosan
szabalyozza a bélmikodést.”

A Bizottsdg és a tagallamok 2012. szeptember 26-an kaptdk meg a Hatosag
tudomanyos véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan nem
allapithatdo meg a Transitech® fogyasztasa €s az allitas targyat képezo hatas kozott ok-
okozati O0sszefliggés. Ennek megfelelden az allitdis nem engedélyezhetd, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kvetelményeknek.

A Nutrilinks Sarl altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benyujtott kérelem alapjan a Hatosagnak a Femilub® altal a hiively nedvességének
fenntartasara gyakorolt hatissal kapcsolatos, egészségre vonatkoz6 allitasrol kellett
véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00571. sz. kérdés)"”. A kérelmezé tobbek
kozott a kovetkezOképpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,Eldsegiti a
hiivelyszarazsag mérséklését”.

A Bizottsdg ¢és a tagallamok 2012. szeptember 26-4n kaptdk meg a Hatosag
tudomanyos véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a
Femilub® fogyasztasa és az allitas targyat képezd hatas kozott nem allapitottak meg

EFSA Journal 2012; 10(7):2806.
EFSA Journal 2012; 10(7):2804.
EFSA Journal 2012; 10(9):2887.
EFSA Journal 2012; 10(9):2888.
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ok-okozati 0sszefliggést. Ennek megfelelden az allitds nem engedélyezhetd, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

A Nutrilinks Sarl altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benytjtott kérelem alapjan a Hatosdgnak a likopin, az E-vitamin, a lutein és a szelén
kombinaciojanak a boér UV-sugarzas okozta karosodassal szembeni védelmére
gyakorolt hatdsédval kapcsolatos, egészségre vonatkozo6 allitasrol kellett véleményt
nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00592. sz. kérdés)'®. A kérelmezé tbbek kozott a
kovetkezOképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,,Belsoleg jarul hozza az érzékeny
bor napsugarzassal szembeni ellenalld képességének javulasahoz.”

A Bizottsdg és a tagallamok 2012. szeptember 27-én kaptdk meg a Hatosag
tudomanyos véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a
likopin, az E-vitamin, a lutein és a szelén kombinacidjdnak fogyasztasa és az allitas
targyat képezoé hatds kozott nem allapitottak meg ok-okozati Osszefiiggést. Ennek
megfeleléen az allitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK
rendeletben meghatarozott kdvetelményeknek.

A Glanbia Nutritionals plc altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése
szerint benyujtott kérelem alapjan a Hatdsdgnak a Prolibra® altal a testzsirnak az
izmok megdrzése melletti csokkenésére gyakorolt hatdssal kapcsolatos, egészségre
vonatkozo allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00001. sz.
kérdés)'’. A kérelmezé a kovetkezSképpen megfogalmazott allitst javasolta: ,,Segit a
testzsir csokkentésében az izmok megorzése mellett.”

A Bizottsag és a tagéallamok 2012. november 8-an kaptak meg a Hatosdg tudoményos
véleményét, amely szerint a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan nem allapithato
meg a Prolibra® fogyasztdsa és az allitds targyat képezd hatds kozott ok-okozati
Osszefliggés. Ennek megfelelden az allitds nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg
az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

A Nutrilinks Sarl altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benyujtott kérelem alapjan a Hatésagnak az Effgxt™ éltal a vérplazma alacsony C-
gyakorolt hatdssal kapcsolatos, egészségre vonatkozo allitasrol kellett véleményt
nyilvanitania (EFSA-Q-2012-00382. sz. kérdés)'®. A kérelmezé tbbek kozott a
kovetkezOképpen  megfogalmazott  allitdst  javasolta: ,,A CRP alacsony

crer

megorzésehez .

A Bizottsag és a tagallamok 2012. szeptember 27-én kaptdk meg a Hatosag
tudomanyos véleményét, amelyben a Hat6sag megjegyezte, hogy az allitas a gyulladés
csokkentésére vonatkozik, melyet a CRP alacsonyabb plazmakoncentracigja jelez; a
Hatosag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelkezésre bocsatott adatok alapjan az
olyan betegségek tekintetében, mint a csontiziileti gyulladds vagy a reumas iziileti
gyulladés, a gyulladascsokkentés egy adott betegség kezelése soran terdpids célnak
mindsiil.

EFSA Journal 2012; 10(9):2890.
EFSA Journal 2012; 10(11):2949.
EFSA Journal 2012; 10(9):2889.
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

Az 1924/2006/EK rendelet kiegésziti az élelmiszerek cimkézésére, kiszerelésére és
reklamozéasara vonatkoz6d tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 2000. marcius
20-1 2000/13/EK europai parlamenti €s tanacsi iranyelv altalanosabb érvényt
szabalyait'®. A 2000/13/EK iranyelv 2. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében
az ¢lelmiszerekkel kapcsolatos tdjékoztatds nem tulajdonithat az ¢lelmiszereknek
emberi betegségek megeldzésére, kezelésére vagy gyogyitdsdra vonatkozd
tulajdonsagokat, €s ilyen tulajdonsidgokra nem is utalhat. Ennek megfeleléen, mivel
¢lelmiszereknek tilos gydgyitd hatést tulajdonitani, az Effext™ hatasaival 0sszefliiggd
allitdsok nem engedélyezhetok.

Az Effext™ hatésaival kapcsolatos allitdsok, valamint a CRP alacsony
hozz4jaruld hatassal kapcsolatos allitas olyan, egészségre vonatkozd allitas, amely
gyogyito hatast tulajdonit az adott élelmiszernek, ezért azt élelmiszerek esetében tilos
alkalmazni.

A Prolibra® termékkel kapcsolatos, egészségre vonatkoz6 allitds, valamint a
testzsirnak az izmok megdrzése melletti csokkentésére gyakorolt hatassal kapcsolatos,
egészségre vonatkozo allitds az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének c)
pontjdban emlitett, egészségre vonatkoz6 allitdsnak mindsiil, melyre az emlitett
rendelet 28. cikkének (6) bekezdésében megallapitott atmeneti id6szak vonatkozik.
Mivel azonban a kérelmet nem 2008. januar 19. el6tt nyujtottak be, az emlitett rendelet
28. cikke (6) bekezdésének b) pontjaban eldirt kovetelmény nem teljesiil, ezért ezekre
az allitdsokra nem vonatkozhat az emlitett cikkben szerepld atmeneti iddszak.

Az egészségre vonatkozd egyéb olyan allitdsok, amelyek az emlitett rendelet hatalya
ald tartoznak, az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének a) pontjdban
emlitett, egészségre vonatkoz6 allitdsoknak mindsiilnek, melyekre vonatkozik — az
egészségre vonatkozd, engedélyezett allitasok jegyzékének elfogadasaig — az emlitett
rendelet 28. cikkének (5) bekezdésében megallapitott &tmeneti idészak.

Az egészségre vonatkozo, engedélyezett allitasok jegyzékét a 432/2012/EU bizottsagi
rendelet® allapitotta meg, amely 2012. december 14-t81 alkalmazando. Az
1924/2006/EK rendelet 13. cikke (5) bekezdésében emlitett allitasok tekintetében,
amelyek esetében 2012. december 14-ig a Hatosag értékelése nem zarult le vagy a
Bizottsag dontése nem sziiletett meg, €és amelyek igy az emlitett rendelet altal nem
keriiltek felvételre az egészségre vonatkozo, engedélyezett allitasok jegyzékébe —
annak érdekében, hogy az ¢lelmiszer-ipari vallalkozoék ¢és az illetékes nemzeti
hatésdgok alkalmazkodni tudjanak az ilyen allitasokra vonatkozd tilalomhoz —
célszeri atmeneti idOszakot biztositani, amely sordn az allitasok tovéabbra is
hasznalhatok.

Az e rendeletben eldirt intézkedések meghatarozasa soran a Bizottsag figyelembe vette
az 1924/2006/EK rendelet 16. cikkének (6) bekezdésének megfelelden a kérelmezdk
¢s a nyilvanossag altal benyujtott észrevételeket.

20
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(45) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak az Elelmiszerlanc- és
Allategészségiigyi Alland6 Bizottsag véleményével, és sem az Eurdpai Parlament, sem
a Tanacs nem ellenezte Oket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

(2) Ugyanakkor az e rendelet hatalyba 1épése el6tt hasznalt, az (1) bekezdésben emlitett,
egészségre vonatkozo allitdsok e rendelet hatdlybalépésétdl szamitva legfeljebb hat
honapig tovabbra is hasznalhatok.

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részerol
az elnok
José Manuel BARROSO

HU
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MELLEKLET

Elutasitott, egészségre vonatkozo allitasok

Kérelem — az
1924/2006/EK rendel
et vonatkozo
rendelkezései

Tapanyag, anyag,
élelmiszer vagy
¢élelmiszercsoport

Allitas

Az EFSA
véleményé
nek
hivatkozas
i szama

A 13. cikk (5)
bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd
allitds, mely Ujonnan
felfedezett
tudomanyos
bizonyitékon alapul,
¢s/vagy védett adatok
védelmére  irdnyuld
kérelmet tartalmaz.

Glikozamin

A glikozamin hozzédjarul a
fokozott fizikai igénybevételnek
vagy terhelésnek Kkitett iziileti
porcok védelméhez, és eldsegiti
az izliletek mozgathatdosdganak
javitasat

Q-2011-
00907

A 13, cikk (5)
bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozo
allitds, mely Ujonnan
felfedezett
tudomanyos
bizonyitékon alapul,
¢s/vagy védett adatok
védelmére  iranyuld
kérelmet tartalmaz.

Glikozamin

A glikozamin hozzijarul az
izlileti porcok egészségének
megOrzéséhez

Q-2011-
01113

A 13, cikk (5)
bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd
allitds, mely Ujonnan
felfedezett
tudomanyos
bizonyitékon alapul,
¢és/vagy védett adatok
védelmére  iranyulo
kérelmet tartalmaz.

Buzéabol
poléroslipid-
kivonat

nyert

Hozzajarul a bor

hidrataltsaganak javitasahoz

Q-2011-
01122

A 13. cikk (5)
bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd
allitds, mely ujonnan
felfedezett

tudoményos

bizonyitékon alapul,
¢s/vagy védett adatok
védelmére  irdnyulo

A Saccharomyces
cerevisiae var.
boulardii CNCM
1-3799

A Saccharomyces cerevisiae
var. boulardii CNCM 1-3799
hozzajarul a gasztrointesztinalis
komfortérzet fenntartdsdhoz

Q-2012-
00271

10
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kérelmet tartalmaz.

A 13. cikk (5)
bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozo
allitds, mely Ujonnan
felfedezett
tudomanyos
bizonyitékon alapul,
¢s/vagy védett adatok
védelmére  iranyuld
kérelmet tartalmaz.

A tiamin,
riboflavin,
niacin,
pantoténsav,
piridoxin, a D-
biotin és a
tokmagolaj
(Cucurbita  pepo
L.) kombindaciodja

SISO < R

Hozz4jarul a
szamanak noveléséhez

hajszalak

Q-2012-
00334
Q-2012-
00335

és

A 13, cikk (5)
bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd
allitds, mely ujonnan
felfedezett
tudomanyos
bizonyitékon alapul,
és/vagy védett adatok
védelmére  iranyulo
kérelmet tartalmaz.

Rhodiola rosea L.
kivonat

Stressz  esetén  eldsegiti a
faradtsagérzet csokkentését

Q-2012-
00336

A 13. cikk (5)
bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd
allitds, mely ujonnan
felfedezett
tudoméanyos
bizonyitékon alapul,
¢s/vagy védett adatok
védelmére  iranyulo
kérelmet tartalmaz.

A lenmagolaj és
az E-vitamin
kombinécidja

Hozz4jarul a bor
ateresztoképességi

gatfunkciojanak javitasahoz

Q-2012-
00337

A 13, cikk (5)
bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd
allitds, mely Ujonnan
felfedezett
tudomanyos
bizonyitékon alapul,
¢s/vagy védett adatok
védelmére  irdnyuld
kérelmet tartalmaz.

Optigpax™

a Vér
LDL-

Az Op tigFaAx™
egeészséges
koleszterinszintjének
fenntartasaban

segit

Q-2012-
00339

A 13, cikk (5)
bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd
allitds, mely ujonnan
felfedezett

tudomanyos

bizonyitékon alapul,
¢és/vagy védett adatok

Optigpax™

a vér
HDL-

Az OpliEFAXTM
egeszséges
koleszterinszintjének
fenntartasaban

segit

Q-2012-
00340

HU
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védelmére  iranyulo
kérelmet tartalmaz.

A 13. cikk (5)
bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd
allitds, mely ujonnan
felfedezett
tudoményos
bizonyitékon alapul,
¢s/vagy védett adatok
védelmére  iranyulo
kérelmet tartalmaz.

KF2BL20

Hozzajarul az  er6s  haj
megOrzéséhez

Q-2012-
00381

A 13. cikk (5)
bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd
allitds, mely wjonnan
felfedezett
tudomanyos
bizonyitékon alapul,
¢s/vagy védett adatok
védelmére  irdnyuld
kérelmet tartalmaz.

Hialuronsav

Hozzajarul a bdér megfeleld
hidrataltsaganak megdrzéséhez

Q-2012-
00382

A 13, cikk (5)
bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozo
allitds, mely Ujonnan
felfedezett
tudomanyos
bizonyitékon alapul,
¢s/vagy védett adatok
védelmére  iranyuld
kérelmet tartalmaz.

Optigpax™

Az  Optigpax™  segit a  veér
egészséges trigliceridszintjének
fenntartasaban

Q-2012-
00383

A 13. cikk (5)
bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd
allitds, mely ujonnan
felfedezett
tudomanyos
bizonyitékon alapul,
¢és/vagy védett adatok
védelmére  iranyulo
kérelmet tartalmaz.

Transitech®

Javitja és tartdsan szabalyozza a
bélmiikodést

Q-2012-
00296

A 13. cikk (5)
bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd
allitds, mely Ujonnan
felfedezett
tudomanyos

bizonyitékon alapul,

Femilub®

Elésegiti  a
mérséklését

hiivelyszarazsag

Q-2012-
00571

12
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¢s/vagy védett adatok
védelmére  irdnyuld
kérelmet tartalmaz.

A 13. cikk (5)
bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozo
allitds, mely Ujonnan
felfedezett
tudomanyos
bizonyitékon alapul,
¢s/vagy védett adatok
védelmére  iranyuld
kérelmet tartalmaz.

A likopin, az E-
vitamin, a lutein
¢s a szelén
kombinéacidja

Belsoleg jarul hozza az érzékeny
bér napsugérzassal szembeni
ellenalld képessége javulasdhoz

Q-2012-
00592

A 13, cikk (5)
bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd
allitds, mely ujonnan
felfedezett
tudomanyos
bizonyitékon alapul,
¢és/vagy védett adatok
védelmére  iranyulo
kérelmet tartalmaz.

Prolibra®

Segit a testzsir csokkentésében
az izmok megorzése mellett

Q-2012-
00001

A 13. cikk (5)
bekezdése szerinti,
egészségre vonatkozd
allitds, mely ujonnan
felfedezett
tudoméanyos
bizonyitékon alapul,
¢s/vagy védett adatok
védelmére  iranyulo
kérelmet tartalmaz.

EfﬁXTTM

A C-reaktiv protein alacsony
10j4 biztositasa

révén hozziajarul az iziiletek

funkciojanak megdérzéséhez

Q-2012-
00386
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