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A BIZOTTSAG (EU) 2015/2314 RENDELETE
(2015. december 7.)

egy nem a betegségek kockdzatinak csokkentését, illetve a gyermekek fejlGdését és

egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozo dllitds engedélyezésérdl és a
432/2012/EU rendelet médositdsirol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé éllitdsokrdl szélo, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 18. cikke (4) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd Adllitdsok
alkalmazdsa csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsig az emlitett rendeletnek megfelelGen engedélyezte,
valamint az engedélyezett allitasok listdjéra felvette.

(2) Az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdése alapjin elfogaddsra keriilt a 432/2012/EU bizottsagi
rendelet (?), amely megdllapitotta a nem a betegségek kockdzatdnak csokkentését, illetve a gyermekek fejlédését és
egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozo, engedélyezett dllitdsok jegyzékét.

(3) Az 1924[2006/EK rendelet elSirja tovabbd, hogy az élelmiszer-ipari vallalkozok az adott tagillam illetékes
nemzeti hatésdgdhoz nytjthatjdk be az egészségre vonatkozé allitdsok engedélyezése iranti kérelmeiket. Az
illetékes nemzeti hatésignak az érvényes kérelmeket tudomdanyos értékelés céljabol tovébbitania kell az Eurépai
Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsighoz (EFSA, a tovadbbiakban: Hatdsdg), valamint tdjékoztatds céljabdl a Bizottsighoz
és a tagallamokhoz.

(4) A Bizottsdg a Hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény figyelembevételével hatiroz az egészségre vonatkozé allitds
engedélyezésérdl.

(5) Az innovécié Osztonzése érdekében azokat az egészségre vonatkozé dllitdsokat, amelyek Gjonnan kidolgozott
tudomdnyos bizonyitékokon alapulnak ésfvagy védett adatok védelmére irdnyulé kérelmet tartalmaznak,
gyorsitott engedélyezési eljardsnak kell aldvetni.

(6) A BENEO-Orafti S.A. 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdése alapjan benyujtott, tébbek kozott védett
adatok védelmére irdnyulé kérelmének beérkezését kovetGen a Hatbsdgot tudomdnyos véleménynyilvanitasra
kérték fel egy egészségre vonatkozo éllitasrol, amely a nativ cikériainulinhoz és a normdlis székelésnek a széklet
gyakorisdgdnak novelése révén torténd fenntartisdhoz kapcsolddott (EFSA-Q-2014-00403 sz. kérdés (). A
kérelmez$ tobbek kozott a kovetkezdképpen megfogalmazott dllitdst javasolta: ,Az Orafti®Inulin javitja a
bélmiikodést”.

(7) A Bizottsaghoz és a tagdllamokhoz 2015. janudr 9-én beérkezett tudomdnyos hatdsagi szakvélemény kovetkez-
tetése szerint a benyujtott adatok alapjan fenndll az ok-okozati Osszefiiggés a nativ cikériainulin — amely nem
frakcionalt keveréke a cikéridbdl kivont monoszacharidoknak (< 10 %), diszacharidoknak, inulin tipust
fruktdanoknak és az inulinnak (dtlagos polimerzidcios fok = 9) — fogyasztdsa és a normadlis székelésnek a széklet
gyakorisigdnak novelése révén torténd fenntartdsa kozott. Ennek megfelelGen, amennyiben egy egészségre
vonatkozé dllitds ezt a kovetkeztetést titkrozi, agy kell tekinteni, hogy megfelel az 1924/2006/EK rendeletben
foglalt kovetelményeknek, és fel kell venni az engedélyezett allitdsoknak a 432/2012/EU rendelettel megéllapitott
unids jegyzékébe.

(8) A Hatdsig véleményében jelezte, hogy a szbban forgd dllitds alkalmazdsi feltételeinek megdllapitdsdhoz
figyelembe kellett venni egy, a kérelmezs kérésére védettnek tekintendd (*) tanulmdnyt is.

(') HLL 404.,2006.12.30.,9.0.

(*) A Bizottsdg 2012. méjus 16-i 432/2012/EU rendelete a nem a betegségek kockdzatdnak csokkentését, illetve a gyermekek fejlédését és
egészségét érintd, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozo, engedélyezett dllitisok jegyzékének megallapitdsdrdl (HL L 136.,
2012.5.25.,, 1. 0.).

(}) EFSA Journal (2015); 13(1):3951.

(*) Schulz A és Schon C, 2012. Effect of consumption of inulin on bowel motor function in subjects with constipation (Az inulinfogyasztds
székrekedésben szenveddk bélmiikodését fokozd hatdsa, kozzé nem tett tanulmany).
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(9) A Bizottsdg értékelte a kérelmez§ dltal rendelkezésre bocsdtott valamennyi igazolhaté informdcidt, és ugy itélte
meg, hogy a védettnek tekintendS tanulmdny kapcsdn teljesiilnek az 1924/2006/EK rendelet 21. cikkének
(1) bekezdésében meghatdrozott feltételek. Ennek megfelelGen az emlitett tanulmdnyban szerepld tudomdnyos
adatok és egyéb informaciok az 1924/2006/EK rendelet 21. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott feltételek
szerint az e rendelet hatalybalépésétSl szamitott 6t éven beliil nem haszndlhaték fel egy kovetkezd kérelmezd
javara.

(10) Az 1924/2006[EK rendelet egyik célkitizése annak biztositdsa, hogy az egészségre vonatkozd Adllitdsok
valosaghtiek, viligosak, megbizhatdk és hasznosak legyenek a fogyaszté szdmadra, és hogy ezt a megszovegezés és
a megjelenités figyelembe vegye. Ezért abban az esetben, ha a kérelmez§ altal alkalmazott allitdsok megfogal-
mazdsa ugyanazzal a jelentéssel bir a fogyasztok szamdra, mint egy engedélyezett egészségre vonatkozé allitds —
mivel ugyanolyan Osszefiiggésre utalnak egy adott élelmiszercsoport, élelmiszer vagy annak valamely alkotéeleme
és az egészség kozott —, akkor ugyanolyan alkalmazasi feltételeknek kell vonatkozniuk rdjuk, mint az e rendelet
mellékletében felsorolt dllitdsokra.

(11) Az 1924/2006[EK rendelet 20. cikkének megfeleléen e rendelet figyelembevétele érdekében naprakésszé kell
tenni a tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé illitdsok nyilvantartdsat, amely tartalmazza valamennyi
engedélyezett, egészségre vonatkozo dllitdst.

(12)  Mivel a kérelmez8 védett adatok védelmét kéri, indokoltnak tekinthetd az éllitds alkalmazdsit a kérelmez§ javira
ot évig korltozni. Ugyanakkor ezen, egy gazdasdgi szereplé érdekében korldtozott alkalmazdsa éllitds engedé-
lyezése mds kérelmezdSket nem gdtolhat abban, hogy ugyanezen dllitds alkalmazasdt kérelmezzék, amennyiben
kérelmitk nem az 1924/2006/EK rendelet 21. cikke szerint védelemben részesiil§ adatokon és tanulmdnyokon
alapul.

(13) Az 1924/2006/EK rendelet 16. cikkének (6) bekezdése alapjdn a kérelmez§ Bizottsdg szdmadra benyujtott észrevé-
teleit figyelembe vették e rendelet intézkedéseinek megallapitdsakor.

(14) A 432/2012/EU rendeletet ezért ennek megfelelen modositani kell.

(15)  Sor keriilt konzultdciéra a tagallamokkal,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) Az e rendelet mellékletében szerepls, egészségre vonatkozé dllitdst az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének
(3) bekezdésében foglalt rendelkezéseknek megfelelGen fel kell venni az engedélyezett allitdsok unids jegyzékébe.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett, egészségre vonatkozé dllitdst az e rendelet hatdlybalépését kovetd otéves idGszakban
kizdrolag a kérelmez$ haszndlhatja. Ezen idGszak lejartdt kovetGen barmely élelmiszer-ipari véllalkozé haszndlhatja az
érintett egészségre vonatkozo dllitdst az arra vonatkozd feltételeknek megfelelGen.

2. cikk

A kérelemben szerepl$ azon tudomdnyos adatokat és egyéb informdcidkat, amelyeket a kérelmez8 védettként jelolt meg,
és amelyek benydjtdsa nélkiil az egészségre vonatkozé dllitdst nem lehetett volna engedélyezni, az 1924/2006/EK
rendelet 21. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott feltételek szerint az e rendelet hatilybalépését kovetS oOtéves
id@szakban kizdrdlag a kérelmezd haszndlhatja.

3. cikk

A 432[2012/EU rendelet melléklete az e rendelet mellékletében foglaltak szerint médosul.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. december 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

A 432/2012/EU rendelet melléklete dbécésorrendben beillesztve az aldbbi bejegyzéssel egésziil ki:

Tépanyag, anyag, élelmi-
szer vagy €élelmiszercsoport

Allités

Az 4llitds alkalmazdsdnak feltételei

Az élelmiszer felhaszndld-
sdra vonatkoz6 feltételek
és[vagy korlatozdsok
és[vagy kiegészit§ tdjékoz-
tatds vagy figyelmeztetés

EFSA Journal szdma

Az EFSA-értékelésre
megkiildott konszolidalt
listdn szerepld, vonatkozd
bejegyzés szdma

,Nativ cikériainulin

A nativ cikériainulin a
széklet gyakorisdgdnak no-
velése révén hozzdjirul a
normdl bélmtikodéshez (*)

A fogyasztét tdjékoztatni kell arrdl, hogy a kedvezd
hatds 12 g cikériainulin napi bevitelével érhet el.

Az allitds csak olyan élelmiszerek esetében alkalmaz-
hatd, amelyek legalabb 12 g olyan nativ cikériainu-
lin napi bevitelét biztositjak, amely nem frakcionalt
keveréke a cikoériabdl kivont monoszacharidoknak
(< 10 %), diszacharidoknak, inulin tipusd fruktdnok-
nak és az inulinnak (dtlagos polimerzidci6s fok > 9).

2015; 13(1):3951.

(*) Engedélyezve 2016. janudr 1-jén, ot évig kizdrdlag a BENEO-Orafti S.A., Rue L. Maréchal 1, B-4360 Oreye, Belgium szdmdra.”
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