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A BIZOTTSAG 353/2008/EK RENDELETE
(2008. aprilis 18.)

az 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet

15. cikkében eldirt, az egészségre vonatkozé allitasok

engedélyezése iranti kérelmekre vonatkozoé végrehajtisi szabalyok
megallapitasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozd szerzdésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, a tipanyag-Osszetételre és az
egészségre vonatkozé allitdsokrol szolo, 2006. december 20-i
1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre (1) és kiilonosen
annak 15. cikke (4) bekezdésére,

az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal folytatott konzultaciot kove-
tden,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet megallapitja az élelmiszerek cimkézé-
sében, megjelenitésében ¢és reklamjaban szerepld allitasokra
vonatkoz6 szabalyokat.

(2) Az egészségre vonatkozo allitasok engedélyezési kérelmeinek
megfeleld és kielégité mértékben bizonyitaniuk kell, hogy az
adott allitast altalanosan elfogadott tudomanyos bizonyitékok
tamasztjak ald, és azokon alapul, figyelembe véve valamennyi
rendelkezésre 4ll6 tudomanyos adatot és mérlegelve a bizonyité-
kokat.

(3) Az 1924/2006/EK rendelet 15. cikkének (4) bekezdése értel-
mében meg kell allapitani azokat a végrehajtasi szabalyokat,
amelyek az emlitett rendelettel 6sszhangban benyujtott, az egész-
ségre vonatkoz6 allitasok engedélyezése iranti kérelmekre vonat-
koznak, beleértve a kérelem elkészitésére és benyujtasara vonat-
kozé szabalyokat is.

(4) A végrehajtasi szabalyoknak biztositaniuk kell, hogy a kérelemre
vonatkozd dokumentacié olyan méddon legyen elkészitve, hogy
meghatarozza és osztalyozza a sziikséges tudomanyos adatokat
abbél a célbol, hogy az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag a
kérelmeket értékelni tudja.

(5) A végrehajtasi szabalyok elsdsorban altalanos iranymutatasként
szolgalnak, és az adott allitas tudomanyos értékének megitélé-
séhez sziikséges tanulmanyok jellege és terjedelme az allitas jelle-
gétdl fiiggben valtozhat.

(6) Az egészségre vonatkoz6 allitasok iranti kérelmeknek figyelembe
kell venniiik az 1924/2006/EK rendeletben meghatarozott kove-
telményeket, kiilonds tekintettel annak 3. és 5. cikkében foglalt
altalanos elvekre és feltételekre. Minden egyes egészségre vonat-
kozo allitashoz kiilon kérelmet kell elkésziteni, és meg kell adni
az allitas tipusat.

(7) A rendelettel 6sszhangban benyujtand6 adatok és dokumentumok
nem sérthetik azon kiegészité informaciokat, amelyeket az
Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovébbiakban: Hatdsag)
adott esetben kérhet, az 1924/2006/EK rendelet 16. cikkének (2)
bekezdésében foglaltak szerint.

() HL L 404., 2006.12.30., 9. o. Helyesbitve: HL L 12., 2007.1.18., 3. 0. A

legutobb a 109/2008/EK rendelettel (HL L 39., 2008.2.13., 14. 0.) modositott
rendelet.
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(8) A Bizottsag kérésére a Hatdsdg tudomanyos ¢és technikai
utmutatot (') adott ki az egészségre vonatkozd allitasok iranti
kérelmek el6készitésér6l és benyujtasarol. A kérelmeket a
Hatésag Utmutatojanak és a végrehajtasi szabalyoknak megfe-
leléen kell elkésziteni annak érdekében, hogy a kérelmek ezekkel
Osszhangban keriiljenek benytjtasra a Hatdsaghoz.

(9)  Annak érdekében, hogy a benytjtott adatok az 1924/2006/EK
rendelet 21. cikkében megallapitottak szerint adatvédelmet élvez-
zenek, az informacidk védelmére vonatkozd kérelmeket indokolni
kell, és az erre vonatkozo valamennyi adatot a kérelemben elkii-
16nitve kell elhelyezni.

(10) Az e rendeletben eldirt intézkedések dsszhangban vannak az Elel-
miszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsag vélemé-
nyével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

Ez a rendelet az alabbi kérelmekre vonatkozodan allapit meg végrehajtasi
szabalyokat:

a) az 1924/2006/EK rendelet 15. cikkével 6sszhangban benyujtott enge-
délyezési kérelmek; és

b) valamely allitasnak az emlitett rendelet 13. cikkének (3) bekezdé-
sében meghatarozott listara torténd, az 1924/2006/EK rendelet
18. cikkével 0sszhangban benyujtott felvétele iranti kérelmek.

2. cikk
Alkalmazasi kor

Az egyes kérelmek kizarolag egy tapanyag vagy egyéb anyag, illetve
¢élelmiszer vagy ¢€lelmiszercsoport €s egyetlen allitott hatas kozotti 6ssze-
fliggést tartalmazhatnak.

3. cikk
Az egészségre vonatkozé allitas tipusanak meghatarozasa

A kérelemnek meg kell hataroznia, hogy egy adott allitds az
1924/2006/EK rendelet 13. és 14. cikkében felsorolt allitdsok melyik
tipusat érinti.

4. cikk
Védettnek tekintendo informaciok

Az 1924/2006/EK rendelet 15. cikke (3) bekezdésének d) pontjaban
emlitett védettnek tekintendé informacidkra torténd hivatkozast és
ezek ellendrizhetd igazolasat a kérelem egy kiilon részének kell tartal-
maznia.

(") http://www.efsa.curopa.cu/EFSA/efsa_locale-
1178620753812_1178623592471.htm
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5. cikk
Tudomanyos tanulmanyok

Az 1924/2006/EK rendelet 15. cikke (3) bekezdésének c) és e) pont-
jaban emlitett tanulmanyoknak vagy egyéb anyagoknak:

a) els6sorban embereken és — amennyiben a gyermekek fejlodésével és
egészségével kapcsolatos allitasokrdl van sz — gyermekeken végzett
vizsgalatokat kell tartalmaznia;

b) a tanulmanytervek azon hierarchikus rendjét kovetve kell szerepel-
niiikk a kérelemben, amelyek a kiilonb6z6 tanulmanytipusok relativ
bizonyitd erejét tiikrozik.

6. cikk
Alkalmazasi feltételek

Az 1924/2006/EK rendelet 15. cikke (3) bekezdésének f) pontjaval 6ssz-
hangban, valamint az egészségre vonatkozo allitas szovegére vonatkozo
javaslaton kiviil az alkalmazasi feltételeknek a kovetkezoket kell tartal-
mazniuk:

a) a kérelem targyat képezo, egészségre vonatkozo allitds célcsoportja;

b) a tapanyagra vagy az egyéb anyagra, illetve az élelmiszerre vagy az
¢élelmiszercsoportra vonatkoztatva az a mennyiség, illetve az a
fogyasztasi minta, amely az allitisban megfogalmazott kedvezd
hatés eléréséhez sziikséges;

c) adott esetben kozlés azon személyek szamara, akiknek keriilniiik
javasolt azon tapanyag vagy egyéb anyag, élelmiszer vagy élelmi-
szercsoport fogyasztasat, amelyre az egészségre vonatkozd allitast
megfogalmaztak;

d) figyelmeztetés olyan tapanyag vagy egyéb anyag, illetve élelmiszer
vagy élelmiszercsoport esetében, amelynek tulzott fogyasztasa valo-
szintisithetden egészségiigyi kockazatot hordoz;

e) egyéb felhasznalasi korlatozas és elkészitési és/vagy felhasznalasi
javaslat.

7. cikk
Technikai eldirasok

A kérelmet a mellékletben megfogalmazott technikai szabalyoknak
megfelelden kell elkésziteni és benyujtani.

7a. cikk
A kérelmek érvényességének tagallami ellendrzése

(1) Az 1924/2006/EK rendelet 15. cikke (2) bekezdésének a) pont-
javal és 18. cikke (3) bekezdésével dsszhangban a tagallamok ellendrzik
a kérelem érvényességét, mielott azt megkiildenék a Hatosagnak.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasdban a nemzeti illetékes hatosag
ellendrzi, hogy az 1924/2006/EK rendelet 15. vagy 18. cikke értelmében
benyujtott kérelmek tartalmazzak-e az emlitett rendelet 15. cikkének (3)
bekezdésében el6irt adatokat.

(3) Az illetékes nemzeti hatosag ellendrzi tovabba, hogy:

i. az 1924/2006/EK rendelet 15. cikke alapjan benyujtott kérelmeknél
az egészségre vonatkozd allitas a betegségek kockazatanak csokken-
tésével kapcsolatos vagy a gyermekek fejlédésére és egészségére
vonatkozo allitas-e;
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ii. az 1924/2006/EK rendelet 18. cikke alapjan benyujtott kérelmeknél
az egészségre vonatkozd allitas a rendelet 13. cikke (5) bekezdésében
emlitett allitas-e, kivéve a gyermekek fejlodésére és egészségére
vonatkoz6 allitasokat.

7b. cikk
A kérelmek visszavonasa

(1) A kérelmez6 csak addig vonhatja vissza az 1924/2006/EK rend-
elet 15. vagy 18. cikke alapjan benyujtott kérelmét, ameddig a Hatosag
ki nem adja véleményét az 1924/2006/EK rendelet 16. cikke (1) bekez-
désének vagy 18. cikke (3) bekezdésének megfelelden.

(2) A kérelem visszavonasara vonatkozé kérelmet azon tagallam ille-
tékes nemzeti hatdsaganak kell megkiildeni, amelyhez a kérelmezd az
1924/2006/EK rendelet 15. cikke (2) bekezdésének vagy 18. cikke (2)
bekezdésének megfelelden a kérelmét benyujtotta.

(3) Az illetékes nemzeti hatosag haladéktalanul értesiti a Hatosagot, a
Bizottsagot és a tobbi tagallamot a kérelem visszavondsarol. Kizarélag
az (1) bekezdésben és az ebben a bekezdésben emlitett feltételeknek
megfeleléen benyujtott visszavonasi kérelmek alapjan lehet az eljarast
lezérni.

8. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagéllamban.
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MELLEKLET

Az egészségre vonatkozo allitisok engedélyezési kérelmének elkészitésére és
benyijtasara vonatkozo technikai eléirasok

BEVEZETES

1. Ez a melléklet azokra az egészségre vonatkozo allitisokra alkalmazando,
amelyeket egy élelmiszercsoport, élelmiszer vagy azok Osszetevéivel (bele-
értve egy tapanyag vagy egyéb anyag, valamint tdpanyagok/egyéb anyagok
kombinacidjat) (a tovabbiakban: ¢lelmiszer) kapcsolatosan fogalmaztak meg.

2. Amennyiben a kérelmez6 elmulasztja az ebben a mellékletben eldirt valamely
adatot k6zolni — abbdl a feltételezésbdl kiindulva hogy az adott kérelemre azt
nem kell alkalmazni — a kérelmezének meg kell neveznie az adat hidnyanak
okat.

3. A tovabbiakban alkalmazott ,.kérelem” kifejezés alatt az az 6nallo dokumen-
tacio értendd, amely az adott egészségre vonatkozo allitas iranti engedélyezési
kérelemben feltiintetett informaciokat és tudomanyos adatokat tartalmazza.

4. Minden egyes egészségre vonatkozo allitashoz kiilon kérelmet kell elkészi-
teni; ez azt jelenti, hogy az egyes kérelmek csupan egy élelmiszer és egyetlen
allitott hatas kozotti osszefliggésre vonatkozhatnak. A kérelmez6 azonban egy
kérelmen beliil az érintett élelmiszer tobb formulajan is javasolhatja az allitas
feltiintetését abban az esetben, ha a mellékelt tudomanyos bizonyitékok vala-
mennyi javasolt Osszetételre igazoljak ugyanazon allitds viselésének érvé-
nyessségét.

5. A kérelemnek jeleznie kell, hogy a kérdéses allitast vagy ahhoz hasonlod
allitast tudomanyosan értékelt-e valamely tagallam vagy egy harmadik orszag
illetékes nemzeti hatésaga. Amennyiben igen, akkor mellékelni kell a tudo-
manyos értékelés masolatat.

6. Vonatkozé tudomanyos adatnak tekintendé valamennyi embereken és nem
embereken végzett, hivatalosan kozzétett vagy nem kozzétett tanulmany,
amely a kérelem targyat képezd egészségre vonatkozo allitas bizonyitdsa
szempontjabol relevans az altal, hogy a kérdéses élelmiszer és az allitasban
megfogalmazott hatas kozotti kapcsolatot vizsgalja, beleértve az ilyen kapcso-
latot alatamasztd vagy nem alatdmaszté adatokat. A kozzétett, emberre vonat-
koz6 adatokat atfogod elemzésben kell bemutatni.

7. Napilapokban, folyoiratokban, hirlevelekben vagy brossturakban kozzétett, de
nem feliilvizsgalt tanulmany-osszefoglalok ¢és cikkek nem idézhetdk.
Fogyasztok vagy a széles nyilvanossag szamara kozzétett konyvek vagy
konyvfejezetek nem idézhetok.

A TUDOMANYOS ALATAMASZTAS ALTALANOS ELVEI

1. A kérelemnek valamennyi, az egészségre vonatkozoé allitds szempontjabol
relevans, hivatalosan kozzétett vagy nem kozzétett, az allitast alatdmasztod
és nem alatamaszté tudomanyos adat mellett egy atfogd, human tanulma-
nyokbol szarmaz6 adatokbol 4ll6 attekintést is tartalmaznia kell annak érde-
kében, hogy bizonyitani lehessen, hogy a bizonyitékok mérlegelését kovetden
a tudomanyos adatok Osszességiikben alatdmasztjak az egészségre vonatkozo
allitast. Az egészségre vonatkozo allitasok alatdmasztidsdhoz human tanulma-
nyokbol szarmaz6 adatokra van sziikség, amelyek az élelmiszer fogyasztasa
és az allitasban megfogalmazott hatas kozotti Osszefiiggés igazolasat szol-
galjak.

2. A kérelemnek az élelmiszer és az allitdsban megfogalmazott hatas kozotti
specialis Osszefliggést vizsgaldo, human tanulmanyokbol szarmazé adatokbol
allo atfogo attekintést kell tartalmaznia. Az attekintésnek és az allitasban
megfogalmazott hatas szempontjabol relevansnak tekintendd adatok bemuta-
tasanak szisztematikusnak és atlathatonak kell lennie annak érdekében, hogy
bizonyitani lehessen, hogy a kérelem a rendelkezésre 4llo6 valamennyi bizo-
nyiték egyensilyat megfelelden tiikrozi.

3. Az egészségre vonatkozd allitdsok alatamasztasakor figyelembe kell venni
valamennyi rendelkezésre all6 tudomanyos adatot, és — a bizonyitékok mérle-
gelését kovetéen — be kell mutatni, hogy:

a) az ¢lelmiszerre vonatkozo allitdsban megfogalmazott hatds milyen
mértékben van jotékony hatdssal az emberi egészségre;
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b) az élelmiszer fogyasztasa és az allitisban megfogalmazott, emberekre
gyakorolt hatds kozott milyen mértékii ok-okozati viszony all fenn (mint
pl.: szoros, konzisztens, specifikus vagy dozis-valasz Osszefliggés és az
Osszefliiggés biologiai valosziniisége);

C

~

a megfogalmazott hatds eléréséhez sziikséges élelmiszer-mennyiség ¢és
fogyasztasi minta, amely a kiegyensulyozott étrend részeként ésszeriien
elérhet6;

d

N

a specialis vizsgalati csoport(ok), amely(ek)ben a bizonyitékként szolgalo
eredményt kimutattdk, mennyire tekintendé(k) reprezentativnak azon
célesoportra nézve, amelyre az allitas vonatkozik.

AZ ELELMISZER JELLEMZOI

Az élelmiszer alkotoelemével, az élelmiszerrel vagy az élelmiszercsoporttal
kapcsolatosan, amelyre az egészségre vonatkozo allitast megfogalmaztak, a
kovetkez6é informaciokat kell megadni:

1. Az élelmiszer alkotéelemét illetden:

a) eredet és jellemzok (1), mint pl. fizikai és kémiai tulajdonsagok, Gsszetétel;
és

b) amennyiben sziikséges, az élelmiszer alkotoelemének mikrobiologiai alko-
toelemei.

2. Az élelmiszert vagy élelmiszercsoportot illetden:

a) az ¢lelmiszer vagy ¢élelmiszercsoport bemutatasa, beleértve az élelmiszer-
matrix jellegzetességét és altalanos Osszetételét, valamint azon beliil az
¢élelmiszer tapanyagtartalmat;

b) az ¢élelmiszer és élelmiszercsoport eredete és jellemzoi, kiilonds tekintettel
azon alkotoelem(ek) mennyiségére, amely(ek)re az egészségre vonatkozo
allitast megfogalmaztak.

3. Minden esetben:
a) amennyiben sziikséges, a gyartasi tételenkénti ingadozas;
b) alkalmazott analitikai modszerek;

c) amennyiben sziikséges, a termelési feltételekkel, a gyartasi tételenkénti
ingadozasokkal, az analitikai eljarasokkal kapcsolatosan végzett tanulma-
nyok ¢és a stabilitasi vizsgalatok eredményeinek és a levont kovetkeztetés-
eknek az Osszefoglalasa, valamint a tarolasi feltételekkel és a tarolhato-
saggal kapcsolatos kovetkeztetések bemutatasa;

d) amennyiben sziikséges, olyan relevans adatok és indoklasok, amelyek
bizonyitjak, hogy az alkotdelem, amelyre az egészségre vonatkozo allitast
megfogalmaztak, az emberi test szdmara hasznosithato;

e) amennyiben az allitdisban megfogalmazott hatas eléréséhez nincs sziikség
felszivodasra, mint pl. ndvényi szterinek, rostok vagy tejsavbaktériumok
esetében, akkor olyan relevans adatok, amelyek azt bizonyitjak, hogy az
alkotoelem eljut a célteriiletre;

f) valamennyi rendelkezésre allo, olyan tényezokre vonatkoz6 adat, amelyek
hatassal lehetnek annak az alkotdelemnek a testben torténd feszivodasara
vagy hasznositasara, amelyre vonatkozoan az egészségre vonatkozo allitast
megfogalmaztak.

VONATKOZO TUDOMANYOS ADATOK FELEPITESE

1. A benytujtott tudomanyos adatokat a kdvetkez$ sorrendben kell rendszerezni:
emberekre vonatkoz6 adatok, ezt kovetéen adott esetben nem emberekre
vonatkoz6 adatok.

2. Az emberekre vonatkozo adatokat, a tanulmanytervek hierarchikus rendjét
kovetve, a kovetkezképpen kell osztalyozni:

a) embereken végzett intervencios vizsgalatok, ellendrzott, randomizalt vizs-
galatok, egyéb (nem ellendrzott) randomizalt vizsgalatok, ellendrzott (nem
randomizalt) vizsgalatok, mas intervencios vizsgalatok;

(") Adott esetben a megfeleld nemzetkozileg elismert jellemzék is megadhatok.
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b) embereken végzett megfigyeléses vizsgalatok, kohort vizsgalatok, eset-
kontroll vizsgalatok, keresztmetszeti vizsgalatok, egyéb megfigyeléses
vizsgalatok, mint pl. esetleirasok;

c) egyéb, embereken végzett vizsgalatok, amelyek azokkal a mechanizmu-
sokkal foglalkoznak, amelyeken keresztiil az élelmiszer kivaltja az alli-
tasban megfogalmazott hatast, beleértve a biologiai hozzaférhet6séget vizs-
gald tanulmanyokat.

3. A nem emberekre vonatkozo adatokat a kovetkezok alkothatjak:

a) allatokra vonatkozé adatok, beleértve az olyan vizsgalatokat, amelyeknek
targya az élelmiszer allati szervezetben torténd felszivodasa, eloszlasa, a
kapcsolddo anyagcesere és kivalasztasi folyamatok, mechanisztikus vizsga-
latok és egyéb vizsgalatok;

b) ex vivo és in vitro vizsgalatok adatai, amelyek emberi vagy allati biologiai
mintakon alapulnak, és olyan reakciomechanizmusokhoz kapcsolodnak,
amelyeken keresztiil az élelmiszer kivaltja az allitaisban megfogalmazott
hatast, valamint egyéb, nem emberekkel kapcsolatos vizsgalatok.

VONATKOZO TUDOMANYOS ADATOK OSSZEFOGLALASA

Az 1924/2006/EK rendelet 15. cikke (3) bekezdésének g) pontjaban elbirt, a
kérelem Osszefoglalasara vonatkozd kovetelményeken tul a kérelmezének a
vonatkozo tudomanyos adatokrol egy Osszefoglalast kell rendelkezésre bocsa-
tania, amelynek a kovetkezd informaciokat kell tartalmaznia:

1. embereken végzett relevans tanulmanyokbol szarmazo adatok Osszefoglalasa,
amelyben a kérelmezd utal arra, hogy az emberekre vonatkozo adatok Ossze-
ssége milyen mértékben tamasztja ald az élelmiszer és az allitisban megfo-
galmazott hatas kozotti osszefliggést;

2. a nem embereken végzett relevans vizsgalatokbol szarmazo adatok Osszefog-
lalasaban utalni kell arra, hogy a nem embereken végzett vizsgalatok hogyan
¢és milyen mértékben tamaszthatjak ald az élelmiszer és az allitasban megfo-
galmazott hatas kozotti osszefliggést;

3. az Osszefoglalo kovetkeztetések, amelyek soran figyelembe kell venni a
rendelkezésre allo adatok Osszességét, beleértve az allitast alatdmasztd és
nem alatdmasztd bizonyitékokat, és mérlegelve azokat. Az 6sszefoglald kovet-
keztetéseknek egyértelmiien meg kell hatarozniuk, hogy:

a) az ¢élelmiszerre vonatkozo allitasban megfogalmazott hatds milyen
mértékben van jotékony hatassal az emberi egészségre;

b) az élelmiszer fogyasztasa és az allitasban megfogalmazott, emberekre
gyakorolt hatas k6zott milyen mértékli ok-okozati viszony all fenn (mint
pl.: szoros, konzisztens, specifikus vagy dozis-valasz Osszefliggés és az
Osszefiiggés bioldgiai valosziniisége);

c) a megfogalmazott hatas eléréséhez sziikséges élelmiszer-mennyiség és
fogyasztasi minta, amely a kiegyensulyozott étrend részeként ésszerlien
elérhetd;

d) a specialis vizsgalati csoport(ok), amely(ek)ben a bizonyitékként szolgalo

eredményt kimutattdk, mennyire tekintend6(k) reprezentativnak azon
célcsoportra nézve, amelyre az allitas vonatkozik.

A KERELEM FELEPITESE

A kérelmeket az alabbiak szerint kell Osszeallitani. Amennyiben a kérelmezd
megfeleld hivatalos indoklast nyujt be, bizonyos részek elhagyhatok.

1. rész — Adminisztrativ és technikai adatok

1.1. Tartalomjegyzék

1.2. Kérelmezési trlap

1.3. Altalanos informaciok

1.4. Az egészségre vonatkozo allitasra vonatkozo részletek
1.5. A kérelem Osszefoglalasa

1.6. Hivatkozasok
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2. rész — Az élelmiszer/az alkotbelem jellegzetességei

2.1. Az élelmiszer alkotoeleme
2.2. Az élelmiszer vagy élelmiszercsoport

2.3. Hivatkozasok

3. rész — A vonatkozé tudomanyos adatok altalanos osszefoglalasa

3.1. Valamennyi vonatkoz6 tudomanyos vizsgalat tablazatos Osszefoglalasa
3.2. Relevans human tanulmanyok adatainak tablazatos Osszefoglalasa

3.3. Relevans human tanulméanyok adatainak irasos Osszefoglalasa

3.4. Nem embereken végzett relevans tanulmanyok adatainak irdsos dsszefogla-
lasa

3.5. Osszefoglalé kovetkeztetések
4. rész — Vonatkoz6 tudomanyos adatok Gsszessége

4.1. Vonatkozé tudomanyos adatok azonositasa

4.2. Azonositott vonatkozo adatok

5. rész — A kérelemhez csatolt mellékletek
5.1. Szakkifejezések/roviditések
5.2. Kozzétett vonatkozd adatok masolata/kiilonnyomata

5.3. Kozzé nem tett vonatkozo adatokrol szolo teljes tanulmanyi jelentések

5.4. Egyéb
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