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RENDELETEK

A BIZOTTSAG 432/2011/EU RENDELETE

(2011. majus 4.)

az élelmiszerekkel kapcsolatos, nem a betegségek kockizatinak csokkentésére, illetve a gyermekek
fejlédésére és egészségére vonatkozé dllitdsok engedélyezésének elutasitisirdl

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-osszetételre
és egészségre vonatkoz6 allitdsokrol sz6l6, 2006. december 20-i
1924/2006/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
kiilonosen annak 18. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

Az 1924/2006/EK rendelet értelmében tilos élelmiszerrel
kapcsolatos, egészségre vonatkozé éllitdsokat alkalmazni,
kivéve, ha a Bizottsdg az emlitett rendelet szerint enge-
délyezte Sket, és szerepelnek az engedélyezett dllitdsok
listdjan.

Az 1924/2006[EK rendelet azt is lehet6vé teszi, hogy az
élelmiszer-ipari vallalkozok kérelmet nyujtsanak be vala-
mely tagdllam illetékes nemzeti hatdsdgahoz, amelyben
egészségre vonatkozd dllitdsok engedélyezéséért folya-
modnak. Az illetékes nemzeti hatdsignak az érvényes
kérelmeket tovabbitania kell az Eurépai Elelmiszerbizton-
sagi Hatdsdghoz (EFSA, a tovabbiakban: Hatdsdg).

A kérelem kézhezvételét kovetGen a hatdsagnak kése-
delem nélkil tdjékoztatnia kell a tobbi tagéllamot és a
Bizottsagot, és meg kell fogalmaznia véleményét az
egészségre vonatkozé adott allitdssal kapcsolatban.

() HL L 404., 2006.12.30., 9. o.

(4)

A Bizottsdg az egészségre vonatkozé allitds engedélyezé-
sérdl a hatdsdg dltal megfogalmazott vélemény figyelem-
bevételével hataroz.

Miutdn 2009. november 10-én a Gencor Pacific Inc az
1924/2006/EK rendelet 13. cikke (5) bekezdésének
megfelelden kérelmet nydjtott be, a Hatdsdgot felkérték,
hogy véleményezzen egy olyan, egészségre vonatkozd
allitast, mely szerint a Caralluma fimbriata-bol nyert etil-
alkoholos|vizes kivonat (Slimaluma®) segit csokkenteni a
derék korfogatit (a kérdés szdma: EFSA-Q-2010-
00027) (3). A kérelmezg éltal javasolt allitds megfogalma-
zdsa az alabbi volt: ,A Slimaluma® segit csokkenteni a
derék korfogatat.”

2010. mdjus 12-én a Bizottsig és a tagallamok
megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos véleményét, majd
2010. médjus 18-an a vélemény mobdositdsat, amelyben
az EFSA arra a megéllapitdsra jutott, hogy a rendelkezésre
bocsdtott adatok alapjin nem dallapithaté meg ok-okozati
Osszefiiggés a Slimaluma® fogyasztdsa és a Hatdsag altal
meghatérozott kedvezd élettani hatds kozott, miszerint a
derék korfogatinak csokkenése a tdlzott mennyiségii hasi
zsirral Osszefiiggs egészségkdrositd hatdsok mérséklését
eredményezné. Ennek megfelelGen az dllitds nem engedé-
lyezhetS, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK rende-
letben meghatdrozott kovetelményeknek.

Miutdn 2009. november 10-én a Gencor Pacific Inc az
1924/2006/EK rendelet 13. cikke (5) bekezdésének
megfelelden kérelmet nydjtott be, a Hatdsdgot felkérték,
hogy véleményezzen egy olyan, egészségre vonatkozd
allitast, mely szerint a Caralluma fimbriata-bol nyert etil-
alkoholos|vizes kivonat (Slimaluma®) segit csokkenteni a
testzsirt (a kérdés szdma: EFSA-Q-2010-00028) (}). A
kérelmez§ altal javasolt allitds megfogalmazdsa az alabbi
volt: ,A Slimaluma® segit csokkenteni a testzsirt.”

(%) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1602.

(®) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1602.
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(8) A Bizottsdg és a tagdllamok 2010. mdjus 12-én hogy véleményezzen egy olyan, egészségre vonatkozd

(10)

(11)

(13)

megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos véleményét, melyben
az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelke-
zésre bocsdtott adatok alapjan nem allapithaté meg ok-
okozati Osszefiiggés a Slimaluma® fogyasztasa és az alli-
tolagos hatds kozott. Ennek megfelelSen az dllitds nem
engedélyezhets, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK
rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

Miutdn 2009. november 10-én a Gencor Pacific Inc az
1924/2006/EK rendelet 13. cikke (5) bekezdésének
megfelelden kérelmet nydjtott be, a Hatdsdgot felkérték,
hogy véleményezzen egy olyan, egészségre vonatkozd
allitast, mely szerint a Caralluma fimbriata-bol nyert etil-
alkoholos|vizes kivonat (Slimaluma®) segit csokkenteni a
testsulyt (a kérdés szdma: EFSA-Q-2010-00029) (1). A
kérelmez§ altal javasolt allitds megfogalmazasa az alabbi
volt: ,A Slimaluma® segit csokkenteni a teststlyt.”

A Bizottsdg és a tagallamok 2010. mdjus 12-én
megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos véleményét, melyben
az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelke-
zésre bocsdtott adatok alapjan nem allapithaté meg ok-
okozati osszefliggés a Slimaluma® fogyasztdsa és az alli-
tolagos hatds kozott. Ennek megfelelden az éllitds nem
engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK
rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

Miutdn 2009. november 10-én a Gencor Pacific Inc az
1924/2006/EK rendelet 13. cikke (5) bekezdésének
megfelelden kérelmet nydjtott be, a Hatdsdgot felkérték,
hogy véleményezzen egy olyan, egészségre vonatkozd
allitast, mely szerint a Caralluma fimbriata-bol nyert etil-
alkoholos|vizes kivonat (Slimaluma®) csokkentett ener-
giafelvételt eredményez (a kérdés szdma: EFSA-Q-2010-
00030) (3. A kérelmezd éltal javasolt allitds megfogalma-
zdsa az aldbbi volt: ,A Slimaluma® segit csokkenteni az
energiafelvételt.”

A Bizottsig és a tagdllamok 2010. mdjus 12-én
megkaptdk a Hat6sdg tudomdnyos véleményét, melyben
az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelke-
zésre bocsdtott adatok alapjin nem dllapithaté meg ok-
okozati Osszefiiggés a Slimaluma® fogyasztasa és az lli-
tolagos hatds kozott. Ennek megfelelden az dllitds nem
engedélyezhetd, mivel nem felel meg az 1924/2006/EK
rendeletben meghatérozott kovetelményeknek.

Miutdn 2009. november 10-én a Gencor Pacific Inc az
1924/2006/EK rendelet 13. cikke (5) bekezdésének
megfeleléen kérelmet nyujtott be, a Hatdsdgot felkérték,

(") The EFSA Journal 2010; 8 (5):1604.
(®) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1605.

(14)

(15)

(16)

17)

allitast, mely szerint a Caralluma fimbriata-bol nyert etil-
alkoholos/vizes kivonat (Slimaluma®) segit csillapitani az
éhséget/étvagyat (a  kérdés szdma: EFSA-Q-2010-
00031) (). A kérelmezd dltal javasolt allitds megfogalma-
zdsa az alabbi volt: ,A Slimaluma® segit csillapitani az
éhséget/étvagyat.”

A Bizottsig és a tagdllamok 2010. mdjus 12-én
megkaptdk a Hatbsdg tudomdnyos véleményét, melyben
az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelke-
zésre bocsatott adatok alapjan nem dllapithaté meg ok-
okozati Osszefiiggés a Slimaluma® fogyasztdsa és a
Hatésdg dltal meghatdrozott kedvezd élettani hatds
kozott, nevezetesen, hogy a termék csokkenti az étvagyat,
aminek kovetkeztében csokken az energiafelvétel. Ennek
megfelelden az dllitds nem engedélyezhetd, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

Miutdn 2009. oktdber 2-dén a Leiber GmbH az
1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (5) bekezdésének
megfelel6en kérelmet nyujtott be, a Hat6sdgot felkérték,
hogy fogalmazza meg véleményét a Yestimun® immun-
vélaszokra gyakorolt hatdsival kapcsolatos, egészségre
vonatkoz6 allitdsrél (a kérdés szdma: EFSA-Q-2008-
667) (). A kérelmezd altal javasolt allitdis megfogalma-
zdsa tobbek kozott a kovetkezd volt: ,A Yestimun®
erdsiti a szervezet ellendlld képességét a téli idGszakban.”

A Bizottsdg és a tagdllamok 2010. mdjus 27-én
megkaptdk a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, melyben
az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelke-
zésre bocsatott adatok alapjan nem éllapithaté meg ok-
okozati Osszefliggés a Yestimun® és a megfelel§ veleszii-
letett és szerzett immunvalaszok kozott. Ennek megfele-
16en az allitds nem engedélyezhets, mivel nem felel meg
az 1924/2006/EK rendeletben meghatérozott kovetelmé-
nyeknek.

Miutdn 2008. december 30-dn a Laboratoires innéov
SNC az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke (5) bekezdé-
sének megfeleléen kérelmet nydjtott be, a Hatdsdgot
felkérték, hogy fogalmazza meg véleményét egy egész-
ségre vonatkozé allitdsr6l, mely szerint a feketeribiszke
magolaj (Ribes nigrum), a halolaj, a paradicsomkivonatbdl
nyert likopin (Lycopersicon esculentum), a C vitamin és az E
vitamin segit javitani a szdraz bér éllapotit (a kérdés
szdma: EFSA-Q-2009-00767) (°). A kérelmezd dltal java-
solt dllitds megfogalmazdsa tobbek kozott a kovetkezd
volt: ,Segit javitani a szdraz bér dllapotat.”

(%) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1606.

(*) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1607.
(°) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1608.
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(18) A Bizottsig és a tagdllamok 2010. mdjus 25-én arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem éllapithaté meg

(19)

(20)

megkaptdk a Hatdsdg tudomdnyos véleményét, melyben
az EFSA arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelke-
zésre bocsdtott adatok alapjan nem allapithaté meg ok-
okozati Osszefiiggés a feketeribiszke magolaj (Ribes
nigrum), a halolaj, a paradicsomkivonatbdl nyert likopin
(Lycopersicon esculentum), a C vitamin és az E vitamin
elegyének bevitele és az dllitdlagos hatds kozott. Ennek
megfelelden az dllitds nem engedélyezhets, mivel nem
felel meg az 1924/2006/EK rendeletben meghatdrozott
kovetelményeknek.

Az ebben a rendeletben el8irt intézkedések meghatd-
rozdsa soran figyelembe vették a kérelmezdk és a nyilva-
nossdg dltal a Bizottsdg szdmdra az 1924/2006/EK
rendelet 16. cikkének (6) bekezdésének megfelelGen
benyujtott észrevételeket is.

A Slimaluma® termékkel kapcsolatos, egészségre vonat-
kozé dllitdsok az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke (1)
bekezdésének ¢) pontjdban emlitett, egészségre vonat-
kozé  allitdsok, és ezért az emlitett rendelet
28. cikkének (6) bekezdésében megéllapitott dtmeneti
id6szak vonatkozna rdjuk. Mivel azonban a kérelmeket
nem 2008. janudr 19. el6tt nydjtottdk be, a rendelet
28. cikke (6) bekezdésének b) pontjiban el6irt kovetel-
mény nem teljesiil, ezért ezekre az dllitdsokra nem vonat-
kozhat az emlitett rendelet 28. cikkének (6) bekezdé-
sében szerepl§ dtmeneti idGszak dltal biztositott elény.

A Yestimun® termékkel, valamint a feketeribiszke
magolajjal (Ribes nigrum), a halolajjal, a paradicsomkivo-
natb6l nyert likopinnal (Lycopersicon esculentum), a C vita-
minnal és az E vitaminnal kapcsolatos, egészségre vonat-
kozé dllitdsok az 1924/2006/EK rendelet 13. cikke (1)
bekezdésének a) pontjdban emlitett, egészségre vonat-
kozé  allitdsok, és ezért az emlitett rendelet
28. cikkének (5) bekezdésében megdllapitott dtmeneti
id6szak vonatkozna rdjuk. Mivel azonban a Hatdsdg

ok-okozati osszefiiggés az élelmiszerek és a veliik kapcso-
latban 4llitott hatdsok kozott, a két allitds nem felel meg
az 1924/2006/EK rendeletnek, és ezért nem vonatkozhat
rdjuk az emlitett cikkben szerepl§ dtmeneti idészak dltal
biztositott elény.

(22)  E rendeletnek valé maradéktalan megfelelés érdekében az
élelmiszer-ipari véllalkozoknak és az illetékes nemzeti
hatésdgoknak meg kell tenniiik a szitkséges intézkedé-
seket annak biztositdsdra, hogy legkésébb e rendelet
hatalybalépését kovetden hat honappal a rendelet mellék-
letében felsorolt egészségre vonatkozé éllitdsokat visel§
termékek mdr ne legyenek elérhetéek a piacon.

(23) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével, és sem az Eurdpai Parlament,
sem a Tandcs nem ellenezte Sket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az e rendelet mellékletében felsorolt, egészségre vonatkozé alli-
tisok nem vehetSk fel az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének
(3) bekezdésében emlitett, engedélyezett allitdsok unids listdjara.

Ugyanakkor a 2. cikkben emlitett id6pont el6tt forgalomba
keriilt, és ezeket az dllitdsokat visel§ termékek, vagy az idGpont
elétt mér felcimkézett termékek az emlitett id6ponttdl szdmitva
legfeljebb hat hénapos id@szakra forgalomban maradhatnak.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2011. majus 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

Elutasitott, egészségre vonatkozé éllitdsok

Kérelem — az 1924/2006/EK rendelet
vonatkoz6 rendelkezései

Tdpanyag, anyag, élelmiszer vagy
élelmiszercsoport

Allités

Az EFSA
véleményének
hivatkozdsi szdma

13. cikk (5) bekezdése. Egészségre
vonatkoz6 éllitds, mely Gjonnan felfe-
dezett  tudomdnyos  bizonyitékon
alapul, ésfvagy védett adatok védel-
mére irdnyuld kérelmet tartalmaz.

A Caralluma fimbriata-bél nyert etil-
alkoholos/vizes  kivonat (Slima-
luma®)

A Slimaluma®
csokkenteni  a
korfogatat

segit
derék

Q-2010-00027

13. cikk (5) bekezdése. Egészségre
vonatkoz6 dllitds, mely Gjonnan felfe-
dezett  tudomdnyos  bizonyitékon
alapul, ésfvagy védett adatok védel-
mére irdnyuld kérelmet tartalmaz.

A Caralluma fimbriata-bol nyert etil-
alkoholos|vizes ~ kivonat  (Slima-
luma®)

A Slimaluma®  segit
csokkenteni a testzsirt

Q-2010-00028

13. cikk (5) bekezdése. Egészségre
vonatkozd éllitds, mely Gjonnan felfe-
dezett  tudomdnyos  bizonyitékon
alapul, ésfvagy védett adatok védel-
mére irdnyuld kérelmet tartalmaz.

A Caralluma fimbriata-bol nyert etil-
alkoholos|vizes ~ kivonat  (Slima-
luma®)

A Slimaluma®  segit
csokkenteni a teststlyt

Q-2010-00029

13. cikk (5) bekezdése. Egészségre
vonatkoz6 éllitds, mely Gjonnan felfe-
dezett  tudomdnyos  bizonyitékon
alapul, ésfvagy védett adatok védel-
mére irdnyuld kérelmet tartalmaz.

A Caralluma fimbriata-bél nyert etil-
alkoholos/vizes  kivonat (Slima-
luma®)

A Slimaluma®  segit
csokkenteni az energia-
felvételt

Q-2010-00030

13. cikk (5) bekezdése. Egészségre

A Caralluma fimbriata-bol nyert etil-

A Slimaluma® = segit

Q-2010-00031

vonatkoz6 éllitds, mely Gjonnan felfe- | alkoholos|vizes kivonat  (Slima- | csillapitani az éhséget/

dezett  tudomdnyos  bizonyitékon | luma®) étvdgyat

alapul, ésfvagy védett adatok védel-

mére irdnyuld kérelmet tartalmaz.

13. cikk (5) bekezdése. Egészségre | Yestimun® A Yestimun® erdsiti a | Q-2008-667

vonatkozd éllitds, mely Gjonnan felfe-
dezett  tudomdnyos  bizonyitékon
alapul, ésfvagy védett adatok védel-
mére irdnyul6 kérelmet tartalmaz.

szervezet ellenéllo
képességét  a  téli
idGszakban

13. cikk (5) bekezdése. Egészségre
vonatkoz¢ éllitds, mely Gjonnan felfe-
dezett  tudomdnyos  bizonyitékon
alapul, ésfvagy védett adatok védel-
mére irdnyuld kérelmet tartalmaz.

A feketeribiszke magolaj (Ribes
nigrum), a halolaj, a paradicsomki-
vonatb6l nyert likopin (Lycopersicon
esculentum), a C vitamin és az E
vitamin elegye

Segit javitani a szdraz
bér allapotdt

Q-2009-00767




