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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

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzddésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tapanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd
allitasokrol szolo, 2006. december 20-1 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre! és kiilondsen annak 18. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre
vonatkoz6 allitasok alkalmazasa csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsdg az
emlitett rendeletnek megfelelden engedélyezte, ¢és ha azok szerepelnek az
engedélyezett allitasok listajan.

(2) Az 1924/2006/EK rendelet eldirja tovabba, hogy az élelmiszer-vallalkozok az adott
tagallam illetékes nemzeti hatdsdgadhoz nyUjthatjdk be az egészségre vonatkozé
allitasok engedélyezése iranti kérelmeiket. Az illetékes nemzeti hatdsagnak az
érvényes kérelmeket tudoményos értékelés céljabol tovabbitania kell az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosagnak (a tovabbiakban: Hatdsag), valamint tajékoztatas
céljabol a Bizottsagnak és a tagallamoknak.

3) A Hatdsagnak véleményt kell nyilvanitania az adott, egészségre vonatkozd allitasrol.

(4) A Bizottsdg az egészségre vonatkozo allitdsok engedélyezésérdl a Hatosag altal
megfogalmazott vélemény figyelembevételével hataroz.

(5) Miutan a DuPont Nutrition Biosciences ApS az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének
(5) bekezdésével osszhangban kérelmet nyujtott be, a Hatdsagnak a Bifidobacterium
animalis subsp. lactis Bi-07 (Bi-07) torzzsel és a laktozemésztés javitdsahoz vald
hozzajarulassal ~ kapcsolatos,  egészségre  vonatkozd  allitds  tudoményos
alatamasztasarol kellett véleményt nyilvanitania (kérdés szdma: EFSA-Q-2020-
00024.). A kérelmezd a kovetkezOképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,,A
Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 hozzéajarul a laktdzemésztés javitasahoz
azoknal, akiknek laktézemésztési nehézségeik vannak.”

(6) A Bizottsag, a tagillamok és a kérelmezd megkaptak az allitdsra vonatkozd
tudomanyos véleményt’ a Hatdsagtol, amely arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
rendelkezésre bocsatott adatok alapjan nem volt megallapithatd ok-okozati
Osszefiiggés a Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 fogyasztasa és a laktozt
nehezen emésztd egyéneknél fellépd kedvezd élettani hatas (azaz a laktézemésztési
zavarok tlineteinek javulasa) kozott. Ennek megfeleléen az egészségre vonatkozo

! HL L 404., 2006.12.30., 9. o.
2 EFSA Journal 2020;18(7):6198.
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allitas nem engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben az
engedélyezett allitdsok unids listajara vald felvétel tekintetében meghatarozott
kovetelményeknek.

A Tchibo GmbH altal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése szerint
benyujtott kérelem alapjan a Hatdsagnak a C21 kavéval és a DNS-szal torése elleni
védelemmel kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitds tudoményos aldtdmasztasarol
kellett véleményt nyilvanitania (kérdés szama: EFSA-Q-2019-00423.). A kérelmezd a
kovetkezOképpen megfogalmazott allitast javasolta: ,,A C21 kavé rendszeres
fogyasztasa hozzajarul a test sejtjeiben a DNS sértetlenségének fenntartdsahoz.”

A Bizottsag, a tagallamok ¢és a kérelmezd megkaptdk az allitdsra vonatkozd
tudomanyos véleményt’ a Hatdsagtol, amely arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
rendelkezésre bocsatott adatok alapjan nem volt megallapithatd ok-okozati
Osszefiiggés a C21 kavé fogyasztasa ¢s a DNS-szal torése elleni védelem kozott.
Ennek megfeleléen az egészségre vonatkozo allitds nem engedélyezhetd, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben az engedélyezett allitdsok unios listdjara valod
felvétel tekintetében meghatarozott kovetelményeknek.

A NattoPharma ASA éltal az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése
szerint benytjtott kérelem alapjan a Hatosignak a MenaQ7%-tel és az artériak
rugalmasaganak megdrzésével kapcsolatos, egészségre vonatkoz6 allitds tudoméanyos
alatdmasztasardl kellett véleményt nyilvanitania (kérdés szama: EFSA-Q-2019-
00229.). A kérelmezd a kovetkezOképpen megfogalmazott allitdst javasolta: ,,A
MenaQ7® — K2-vitamin menakinon-7-ként — csdkkenti az artérias merevséget.”

A Bizottsag, a tagédllamok ¢és a kérelmezd megkaptak az Aallitdsra vonatkozé
tudomanyos véleményt* a Hatdsagtdl, amely arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
rendelkezésre bocsatott adatok alapjan nem volt megéllapithaté ok-okozati
Osszefiiggés a MenaQ7® fogyasztasa és az artéridk rugalmassaganak megdrzése
kozott. Ennek megfelelden az egészségre vonatkoz6 allitds nem engedélyezhetd, mivel
nem felel meg az 1924/2006/EK rendeletben az engedélyezett allitasok unios listajara
valo felvétel tekintetében meghatarozott kovetelményeknek.

A DuPont Nutrition Biosciences ApS €s a Tchibo GmbH altal az 1924/2006/EK
rendelet 16. cikkének (6) bekezdése alapjan benyujtott észrevételeket a Bizottsag
figyelembe vette e rendelet elfogadasakor.

Az e rendeletben eldirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek €s Takarméanyok Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

EFSA Journal 2020;18(3):6055.
EFSA Journal 2020;18(1):5949.
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2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kdzvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részeérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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