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A BIZOTTSAG (EU) .../... RENDELETE
(XXX)

egyes, élelmiszerekkel kapcsolatos, nem betegségek kockazatanak csokkentését, illetve
gyermekek fejlodését és egészségét érinto, egészségre vonatkozo allitasok
engedélyezésének elutasitasarol

(EGT-vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikddésérol szolo szerzodésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd
allitasokrol sz6lo, 2006. december 20-i  1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre’ és kiilonosen annak 18. cikke (5) bekezdésének elsé albekezdésére,

mivel;

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre
vonatkozo allitdsok alkalmazéasa csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsag az
emlitett rendeletnek megfeleléen engedélyezte, valamint az engedélyezett allitasok
listajara felvette.

2) Az 1924/2006/EK rendelet eldirja tovabba, hogy az élelmiszer-ipari vallalkozok az
adott tagallam illetékes nemzeti hatdsdgahoz nytjthatjak be az egészségre vonatkozo
allitasok engedélyezése iranti kérelmeiket. Az illetékes nemzeti hatosagnak az
érvényes kérelmeket tudoményos értékelés céljabol tovabbitania kell az Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésaghoz (EFSA, a tovabbiakban: a Hatésag), valamint
tajékoztatas céljabol a Bizottsaghoz és a tagallamokhoz.

(3) A Hatésagnak véleményt kell nyilvanitania az egészségre vonatkozo allitasrol.

4) A Bizottsag a Hatosag altal megfogalmazott vélemény figyelembevételével hataroz az
egészségre vonatkoz6 allitas engedélyezésérdl.

&) Az InQpharm Europe Ltd. altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése
szerint benyujtott kérelem alapjan a Hatdsadgnak egy, a fehér szadrazbabbol (Phaseolus
vulgaris L.) nyert standardizalt vizes kivonatnak a teststly csokkentésére gyakorolt
hatasaval kapcsolatos, egészségre vonatkozo allitasrol kellett véleményt nyilvanitania
(EFSA-Q-2013-00973. sz. kérdés?). A kérelmez a kovetkezéképpen megfogalmazott
allitast javasolta: ,,Segit csokkenteni a teststlyt.”

: HL L 404., 2006.12.30., 9. o.

2 EFSA Journal 2014; 12(7):3754.
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A Bizottsag ¢és a tagallamok 2014. julius 16-an megkaptdk a Hatdsag tudomanyos
szakvéleményét, melynek kovetkeztetése szerint a benytjtott adatok nem voltak
elégségesek ok-okozati 6sszefliggés megallapitdsdhoz a fehér szdrazbabbol (Phaseolus
vulgaris L.) nyert standardizalt vizes kivonat fogyasztasa és a testsuly csokkenése
kozott. Kovetkezésképpen, mivel az allitdis nem felel meg az 1924/2006/EK
rendeletben meghatéarozott kovetelményeknek, engedélyezése nem helyénvalo.

A Natural Alternative International, Inc. (NAI) altal az 1924/2006/EK rendelet 13.
cikkének (5) bekezdése szerint benyujtott kérelem alapjan a Hatosagnak a béta-
alaninnak a rovid iddtartamu, nagy intenzitasii testedzés alatt kifejtett fizikai
teljesitmény novelésére gyakorolt hatdsaval kapcsolatos, egészségre vonatkozd
allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2013-00974. sz. kérdés®). A
kérelmez6 a kdvetkezOképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,,A béta-alanin noveli
a rovid id6étartamu, nagy intenzitdsu testedzés alatt kifejtett teljesitményt.”

A Bizottsag ¢és a tagallamok 2014. julius 16-an megkaptak a Hatésadg tudomanyos
szakvéleményét, melynek kovetkeztetése szerint nem allapithatdo meg ok-okozati
Osszefliggés a béta-alanin fogyasztasa ¢és a rovid id6tartamu, nagy intenzitdsu testedzés
alatt kifejtett fizikai teljesitmény novekedése kozott. Kovetkezésképpen, mivel az
allitds nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek,
engedélyezése nem helyénvalo.

A Federacion Nacional de Industrias Lacteas (FeNIL) altal az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (5) bekezdése szerint benyujtott kérelem alapjan a Hatosagnak a
»Zzsirmentes”, ,,alacsony cukortartalma”, ,,fehérjében gazdag”, ,kalciumforras” és ,,D-
vitamin forras” tadpanyag-Osszetételre vonatkozé allitdsoknak megfelelé zsirmentes
joghurtok ¢és fermentalt tejek kapcsan azon egészségre vonatkozo allitasrol kellett
véleményt nyilvanitania, miszerint azok csokkentett energiatartalmti étrend mellett
csokkentik a testzsirt €s a viszceralis zsirt, mig a zsirmentes testtdmeget valtozatlanul
hagyjak (EFSA-Q-2013-00974. sz. kérdés®). A kérelmezé a kovetkezSképpen
megfogalmazott allitast javasolta: ,,Az ¢€l6 joghurtkultirds, hozzdadott D-vitamint
tartalmazd, hozziadott cukortél mentes zsirmentes joghurtok és fermentalt tejek
csOkkentett energiatartalmt étrend mellett segitenek a testzsir és a viszceralis zsir
csOkkentésében.”

A Bizottsag és a tagallamok 2015. januar 7-én megkaptak a Hatésdg tudomanyos
szakvéleményét, melynek kovetkeztetése szerint nem dallapithatd meg ok-okozati
Osszefliggés a ,zsirmentes”, ,alacsony cukortartalmt”, ,fehérjében gazdag”,
,kalciumforras™ ¢€s ,,D-vitamin forras” tdpanyag-Osszetételre vonatkozo allitasoknak
megfeleld zsirmentes joghurtok ¢és fermentalt tejek fogyasztasa és a test- €s viszceralis
zsir — a zsirmentes testtomeg csokkentett energiatartalmu étrend keretében torténd
megorzése melletti — csokkenése kozott. Szakvéleményében a Hatdsdg azt is
megjegyezte, hogy a kérelmezd nem mutatott fel olyan human vizsgélatokat, amelyek
alapjan az 4llitds tudomanyos megalapozottsagara lehetett volna kovetkeztetni.
Kovetkezésképpen, mivel az allitdss nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben
meghatarozott kovetelményeknek, engedélyezése nem helyénvalo.

A Federacion Nacional de Industrias Lacteas (FeNIL) altal az 1924/2006/EK rendelet
13. cikkének (5) bekezdése szerint benyujtott kérelem alapjdn a Hatésagnak a

EFSA Journal 2014; 12(7):3755.
EFSA Journal 2015; 13(1):3948.
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,Zzsirmentes”, ,,alacsony cukortartalma”, ,,fehérjében gazdag”, ,kalciumforras” és ,,D-
vitamin forras” tdpanyag-Osszetételre vonatkozo A4llitdsoknak megfeleld, €16
joghurtkultaras zsirmentes joghurtoknak €s fermentalt tejeknek a zsirmentes testtomeg
csokkentett energiatartalma étrend mellett torténd megdérzését biztositd hatasaval
kapcsolatos, egészségre vonatkozo6 allitasrol kellett véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-
2014-00127. sz. kérdés®). A kérelmezd a kovetkezSképpen megfogalmazott allitast
javasolta: ,,Az ¢l6 joghurtkultards, hozzaadott D-vitamint tartalmazo, hozzaadott
cukort6l mentes zsirmentes joghurtok €s fermentalt tejek csokkentett energiatartalmu
étrend mellett segitenek a zsirmentes testtomeg (izmok €s csontok) megdrzésében.”

A Bizottsag és a tagallamok 2015. januar 7-én megkaptak a Hatésdg tudomanyos
szakvéleményét, melynek kovetkeztetése szerint nem allapithatd meg ok-okozati
Osszefiiggés a ,zsirmentes”, ,alacsony cukortartalma”, ,fehérjében gazdag”,
,Kalciumforrds” és ,,D-vitamin forras” tapanyag-Osszetételre vonatkozo allitasoknak
megfeleld, €16 joghurtkultiras zsirmentes joghurtok ¢és fermentalt tejek fogyasztasa és
a zsirmentes testtomeg csokkentett energiatartalmu étrend mellett torténd megdrzése
kozott. Szakvéleményében a Hatosdg azt is megjegyezte, hogy a kérelmezd nem
mutatott fel olyan humdan vizsgalatokat, amelyek alapjan az allitds tudomdanyos
megalapozottsagara lehetett volna kovetkeztetni. Kovetkezésképpen, mivel az allitas
nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kovetelményeknek,
engedélyezése nem helyénvalo.

Az Avesthagen Limited altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése
szerint benyujtott kérelem alapjan a Hatésagnak a Teestar™ standardizalt
galaktomannantartalma gordgszénamag-kivonat étkezés utani glikémids reakciok
mérséklésére gyakorolt hatdsaval kapcsolatos, egészségre vonatkozd allitasrol kellett
véleményt nyilvanitania (EFSA-Q-2014-00153. sz. kérdés®). A kérelmezd a
kovetkezOképpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,,A Teestar™ csokkenti a
vércukorszintet.”

A Bizottsag ¢és a tagallamok 2015. januar 8-an megkaptak a Hatosdg tudomanyos
szakvéleményét, melynek kovetkeztetése szerint nem dallapithatd meg ok-okozati
Osszefliggés a Teestar™ standardizalt galaktomanndntartalmu gérdogszénamag-kivonat
fogyasztisa ¢és az étkezés utani glikémids reakcidk mérséklddése kozott.
Szakvéleményében a Hatosag azt is megjegyezte, hogy a Teestar™ készitménynek az
étkezés utani glikémids reakciok emberi szervezetben vald mérséklésére gyakorolt
hatasat alatdmasztd adatok hianyaban a lehetséges hatdsmechanizmus vizsgalatara
elvégzett allatkisérletek nem igazoljak az allitds tudomanyos megalapozottsagat.
Kovetkezésképpen, mivel az allitdss nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben
meghatarozott kovetelményeknek, engedélyezése nem helyénvalo.

A kérelmezének az 1924/2006/EK rendelet 16. cikkének (6) bekezdése alapjan
benyujtott észrevételeit a Bizottsag figyelembe vette e rendelet intézkedéseinek
megallapitasakor.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsaganak véleményével,

EFSA Journal 2015; 13(1):3949.
EFSA Journal 2015; 13(1):3952.



ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkozo6 allitasok nem vehetok fel az
1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdésében emlitett engedélyezett allitasok unids
listajara.

2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd €és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részerol
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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